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1. SIGLAS 
 
AINES Antiinflamatorios No Esteroides 
APs Artritis Psoriatica 
AR Artritis Reumatoide 
Au Oro 
BD Base de Datos 
BDPDFV Base de Datos del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
DCI Denominación Común Internacional 
DMARDs Medicamentos  Antirreumáticos Modificadores de la Enfermedad 
EAM Evento Adverso a Medicamentos 
FARME Fármacos antirreumáticos Modificadores de la Enfermedad 
FOREAM Formato Reporte de sospecha de Eventos adversos a 
Medicamentos GN N fropatía Glomerular 
Hg Mercurio 
INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
IRA Insuficiencia Renal Aguda 
IVU Infección Vías Urinarias 
MPS Ministerio Protección Social 
NF-Κb Factor Nuclear kappa B 
NTA Necrosis Tubular Aguda 
OMS Organización Mundial de la Salud 
OPS Organización Panamericana de la Salud 
PARF Red Panamericana para la Armonización de la Reglamentación 
Farmacéutica PDFV Progr ma Distrital de Farmacovigilancia 
RAM Reacción Adversa a Medicamentos 
SRAM Sospecha de Reacción Adversas a Medicamentos 
TNF-α Factor de Necrosis Tumoral Alfa 
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2. GLOSARIO 
 
- Acidosis tubular renal: es un síndrome clínico caracterizado por acidosis 
metabólica secundaria a defectos de la secreción de iones hidrogeno en los 
túbulos renales y la acidificación de la orina. [1] 
- Ácidos Nucleicos: son polímeros formados por bases orgánicas, azucares y 
ácidos fosfóricos. [2] 
- Aminoácidos: son compuestos orgánicos que se combinan para formar 
proteínas. [3] 
- Anastomosis: es una conexión quirúrgica entre dos estructuras; 
generalmente quiere decir una conexión creada entre estructuras 
tubulares, como los vasos sanguíneos o las asas del intestino. [4] 
- Anticuerpos Monoclonales: son proteínas solubles producidas en animales 
vertebrados que realizan una doble función, unión amplia a variedad de 
antígenos y unión ilimitada de moléculas y células efectoras. [5] 
- Arritmia: es una alteración del ritmo cardiaco y suele presentarse por que 
el impulso eléctrico no se genera adecuadamente, se origina en un sitio 
erróneo o los caminos para la conducción eléctrica están alterados. [6] 
- Artritis asociada a enetesis: La manifestación más frecuente es una 
oligoartritis (compromiso de pocas articulaciones menos de 4), 
principalmente de las grandes articulaciones de las piernas, asociada a 
entesitis. La entesitis es la inflamación de las entesis, estos son los” puntos 
de inserción de los tendones en los huesos”. [7] 
- Artritis idiopática juvenil: Es una enfermedad inflamatoria que afecta 
fundamentalmente a las articulaciones, pero que también pueden afectar a 
otros órganos y pueden repercutir en el crecimiento y en el desarrollo 
normal del niño. Comienza antes de los 16 años de edad y puede durar varios 
años, pero no necesariamente para toda la vida. [8] 
- Artritis reumatoide: es una forma común de artritis que causa inflamación 
de las articulaciones, causando calor, reducción en el rango de movimiento, 
hinchazón y dolor en la articulación. [9] 
- Biodisponibilidad: se define como la fracción (porcentaje) de una dosis 
administrada de fármaco inalterado que llega al flujo sanguíneo (circulación 
sanguínea). [10] 
- Calculo renal: también conocida como piedra en el riñón, nefrolitiasis o 
litiasis renal, es una enfermedad muy común causada por la cristalización 
de sales minerales presentes en la orina. [11] 
- Células Natural Killer: son un tipo de linfocitos producidos en la medula 
ósea, cuya función efectora esta medida por la producción de citosinas y 
actividad citotóxica. [12] 
- Cilindros en orina: se forman en la luz de los túbulos del riñón, reciben este 
nombre porque son moldeados en los túbulos. Tiene siempre origen renal y 
constituyen importantes indicadores de enfermedad real intrínseca. [13] 
- Cistitis, Cistitis hemorrágica: Es una infección de la vejiga o las vías 
urinarias inferiores causad por microbios, por lo regular bacterias, estos 
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ingresan a la uretra y luego a la vejiga y pueden causar infección. [14]. La 
cistitis hemorrágica se define como un sangrado vesical difuso agudo o 
insidioso. [15] 
- Cistocele: Cuando la pared entre la vejiga y la vagina se debilita, la vejiga 
puede caer o hundirse dentro de la vagina. [17] 
- Cólico renal: es un dolor intenso en la parte inferior de la espalda o en los 
costados, usualmente el dolor se siente en un costado peor podría 
presentarse en ambos lodos de la parte inferior de su espalda. [18] 
- Creatinina: es un producto de desecho en la sangre, viene de proteínas en 
su dieta y la composición normal de los músculos de su cuerpo. [19] 
- Diabetes insípida: Es una enfermedad que se caracteriza por la eliminación 
de volumen elevados de orina muy diluida. [20] 
- Disuria: dificultad o dolor en la micción. [21] 
- Edema facial: es la acumulación de líquido en los tejidos de la cara, la 
hinchazón también puede afectar el cuello y la parte superior de los brazos. 
[22] 
- Edema palpebral: es una anomalía causada por un acumulamiento de 
líquido en los tejidos que forman parte de la superficie interna del párpado, 
casi siempre el superior lo cual provoca inflamación. [23] 
- Enfermedad de Crohn: es una afección por la cual resultan inflamadas 
partes del tubo digestivo, casi siempre comprometen el extremo inferior 
del intestino delgado y el comienzo del intestino grueso. [24] 
- Enuresis: micción involuntaria e inconsciente que ocurre en edades 
posteriores a las del inicio del control fisiológico de la orina (a partir de los 
4-5 años de edad). [25] 
- Farmacocinética: Especialidad de la farmacología que estudia el 
movimiento y efecto de los fármacos en el interior del organismo. [26] 
- Farmacodinamia: dificultad o dolor en la micción. [27] 
- Fármaco: sustancia química que, por sus propiedades fisicoquímicas, es 
capaz de combatir un trastorno o lesión y a curar una enfermedad. [28] 
- Farmacovigilancia: es la ciencia y actividades relacionadas con la 
detección, evaluación, entendimiento y prevención de los eventos adversos 
o cualquier otro problema relacionado con medicamentos. [29] 
- Glomérulo: glomus o amontonamiento de vasos sanguíneos de pequeño 
calibre. [30] 
- Hematuria: presencia de sangre en la orina. [31] 
- Hemodiálisis: Depuración extra renal de la sangre que se realiza mediante 
el paso de la sangre a través de una membrana semipermeable que permite 
la eliminación de las toxinas de la sangre. La hemodiálisis es un 
procedimiento que se realiza especialmente en los pacientes que padecen 
estados avanzados de insuficiencia renal. También puede ser útil para la 
eliminación de ciertas toxinas (litio o metanol) en las intoxicaciones. [32] 
- Hemoglobina: Proteína formado por una globina unida a cuatro moléculas 
de Hem y cuya función principal es el transporte de oxígeno en la sangre. 
La hemoglobina constituye el pigmento respiratorio de los glóbulos rojos, al 
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cual deben éstos su coloración y normalmente se representa por el símbolo 
Hb. [33] 
- Hemorragia vías urinarias: fuga o efusión de una cantidad variable de 
sangre fuera de u vaso sanguíneo en las vías urinarias. [34] 
- Hidradenitis supurativa: absceso pequeño localizado en la piel o tejido 
subcutánea, casi siempre en el hueco axilar cuyo punto de formación es una 
glándula sudorípara. [35] 
- Hidronefrosis: Dilatación de la pelvis renal debida a la dificultad para la 
eliminación de la orina. [36] 
- Hipoxia: Disminución de la concentración de oxígeno que afecta a un área 
determinada (local) o a todo el organismo (generalizada). [37] 
- Homeostasis: Capacidad de los organismos para mantener constantes las 
condiciones físicas y químicas del medio interno. [38] 
- Incontinencia Urinaria: pérdida de control voluntario de los esfínteres, 
puede afectar a los esfínteres de la vejiga urinaria. [39] 
- Infección vías urinarias: proceso patológico en el que se introducen 
microorganismos con capacidad para multiplicarse y provocar una reacción 
en el interior de un organismo vivo a nivel del tracto urinario. [40] 
- Linfocitos: Aumento de los linfocitos circulantes en la sangre periférica. Se 
define como linfocitosis absoluta cuando el número total de linfocitos está 
por encima de 4.000 por mm3. [41] 
- Macrófago: Fagocito de gran tamaño. Los macrófagos son células del tejido 
conectivo laxo, especializadas en fagocitar gérmenes y digerirlos gracias a 
las enzimas contenidas en sus lisosomas. [42] 
- Mastocitos: células cabeceas del tejido conjuntivo son elementales durante 
los procesos inflamatorios del organismo. [43] 
- Medicamento: Compuesto químico usado para el tratamiento de una 
enfermedad. Fármaco o medicina. [44] 
- Micción dolorosa: Es cualquier dolor, incomodidad o sensación de ardor al 
orinar. (Biblioteca Nacional de Medicina de los EE.UU, 2016) 
- Morbilidad: Estado morboso o de enfermedad. Número proporcional de 
personas que enferman en un lugar y tiempo determinado. [45] 
- Necrosis tubular renal: muerte celular, muerte de un conjunto de células, 
un tejido, órgano o un área del organismo. [46] 
- Nefropatía Tóxica: Alteración funcional y/o estructural del riñón causada 
por productos químicos o biológicos, de forma directa o a través de sus 
metabolitos, que pueden ser inhalados, ingeridos, inyectados, absorbidos o 
producidos por el propio organismo. Puede afectar a los glomérulos o a los 
túbulos renales. (Clinica Universidad de Navarra, s.f.)[47] 
- Nefrotoxicidad: Capacidad que poseen ciertas sustancias de producir 
lesiones en el parénquima renal. [48] 
- Neutrófilos: son un tipo de glóbulo blanco, de tipo de granulocito, cuya 
principal función es fagocitar y destruir a bacterias y participar en el inicio 
del proceso inflamatorio. (Medicina Molecular FIBAO, s.f.) [49] 
- Nicturia: Emisión de orina durante el período de descanso nocturno. [50] 
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- Oliguria: Disminución de la cantidad normal de orina producida o secretada 
por el organismo. En adultos se considera oliguria cuando la cantidad de 
orina recogida en 24 horas es de entre 100 y 400 mililitros. [51] 
- Osmolalidad: Concentración total de sustancias osmóticamente activas en 
disolución. Se expresa en miliosmoles por kilogramo de agua. [52] 
- Peritonitis: Inflamación aguda o crónica de la membrana peritoneal, de 
forma localizada o generalizada. [53] 
- Pielonefritis: Pielitis y nefritis simultáneas. Inflamación del riñón y de la 
vejiga. [54] 
- Poliuria: volumen de orina excesivo. [55] 
- Prevalencia: Número de casos de enfermedades o de personas afectas de 
una enfermedad o de cualquier otro acontecimiento en una población 
determinada. [56] 
- Proteinuria: Presencia de proteínas procedentes del suero sanguíneo, en la 
orina. [57] 
- Psoriasis: Enfermedad crónica de la piel, no infecciosa, caracterizada por 
la aparición de lesiones engrosadas y de coloración rojiza, de pequeño 
tamaño o de mayor extensión, cubiertas por escamas blanquecinas. La causa 
de la psoriasis es una velocidad anormalmente alta de mitosis en las células 
epidérmicas y se sospecha que puede ser debida a un trastorno en el sistema 
inmune de quienes la padecen. [58] 
- Quiste: cavidad patológica, delimitada por una membrana propia y que 
contiene liquido en su interior. [59] 
- Reacción adversa: se puede definir como "cualquier respuesta a un fármaco 
que es nociva, no intencionada y que se produce a dosis habituales para la 
profilaxis, diagnóstico, o tratamiento...". Por tanto, son efectos no 
deseados ni intencionados de un medicamento, incluidos los efectos 
idiosincrásicos, que se producen durante su uso adecuado. Difieren de la 
dosificación excesiva accidental o intencionada o de la mala administración 
de un fármaco. [60] 
- Tenesmo: Pujo, tensión dolorosa que se acompaña de sensación de 
quemazón y necesidad continua de defecar (tenesmo rectal) u orinara 
(tenesmo vesical). 
- Toxinas: Sustancias venenosas producida por algunos organismos. [61] 
- Urea: Compuesto químico cristalino e incoloro. Es una diamida del ácido 
carbónico, cuya fórmula química es CO (NH2)2 y que se encuentra 
principalmente en la sangre y en la orina. [62] 
- Xenobiotico: material o sustancia química extraña para el cuerpo.[63]
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3. INTRODUCCIÓN 
 
El presente trabajo se refiere a las alteraciones del sistema urinario a causa del 
uso de medicamentos por la falta de información de seguridad y un control en su 
consumo. 
 
La característica principal de este proyecto es mostrar la importancia que cumple 
el sistema Urinario en el organismo y la relevancia de dar a conocer los problemas 
que conllevan el abuso de los medicamentos en el mismo con el fin de concientizar 
y mostrar la necesidad que demanda mantener información actualizada para los 
profesionales de la salud quienes a su vez son los encargados de trasmitirla a los 
pacientes.  
 
Para hacer un análisis consistente de estas alteraciones es necesario conocer y dar 
a comprender la anatomía, fisiología, importancia del sistema urinario la 
funcionalidad de un sistema normal versus un sistema con falla, las posibles 
interacciones de los medicamentos que consumen los pacientes, conocer la 
causalidad de estas y la frecuencia con que se presentan diversos casos de eventos 
adversos por el uso de los mismo.  
 
El interés de esta investigación nace de la necesidad de mostrar y justificar que si 
existe una carencia en cuanto a información relevante que permita y logre una 
adecuada y sana reserva del uso de los medicamentos; esto con el fin de poder 
subsanar dificultades que se vienen presentando por la inercia ya sea abusiva, falta 
de control y el desconocimiento del perfil de seguridad de los fármacos.  
 
Lograr así un cambio a través de la divulgación de información tanto de los sistemas 
de vigilancia y control “entidades regulatorias” como de los profesionales de salud 
generando acciones con impacto favorable en la seguridad frente al uso de los 
medicamentos con el fin de hacer más amigable la información hacia los 
profesionales de la salud.  
 
Para llevar a cabo el desarrollo de la mismas, Se definió un estudio de tipo 
descriptivo de corte transversal, del cual se partirá hacer una revisión en la 
información consignada en la base de datos del programa distrital de 
farmacovigilancia de Bogotá del periodo del 2012-2016 filtrando la información con 
el fin de solo utilizar la que obedece al sistema urinario; tomando aquello reportes 
de las alteraciones al sistema objeto de estudio cuyas principales variables que 
soportan la  razón de este proyecto (Nivel de causalidad, Grupo etario, Sexo, 
Seriedad, Tipo de RAM.) para los medicamentos Adalimumab y Golimumab.  
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4. ANTECEDENTES 
 
El uso de medicamentos por parte de la población mundial es cada vez mayor, 
dado el gran número de estos en el mercado, al igual que su utilidad como 
herramienta terapéutica y la fuerte inversión de la industria farmacéutica en 
publicidad dirigida a la comunidad, cuerpo médico y al personal que realiza la 
dispensación. 
 
La respuesta de diferentes pacientes a los medicamentos tiene una amplia 
variación; dependiendo de la categoría del fármaco, se estima que entre el 20% y 
el 75% de los pacientes no presentan una respuesta terapéutica. [64] 
Adicionalmente, muchos pacientes pueden tener una reacción adversa al 
medicamento (RAM). [65] 
 
Los eventos adversos a medicamentos (EAM) causan morbilidad, pueden ser causa 
de muerte o de discapacidad, pueden producir o prolongar la hospitalización y 
representan un costo para el sistema de salud del país el cual podría ser reducido 
teniendo en cuenta que la mayoría de EAM pueden ser prevenibles. [66] 
 
Los errores relacionados con medicamentos constituyen la principal causa de 
eventos adversos en los hospitales, pues representan el 19,4% del total de lesiones 
que producen discapacidad o muerte. Entre los eventos adversos relacionados con 
la medicación, el 40% estaban relacionados con la administración de 
medicamentos. [67] 
 
Teniendo en cuenta la globalización y que el estado colombiano  hace parte de 
organizaciones internacionales  tales como la organización mundial de la salud y 
la organización panamericana de la salud, al igual que otros países se tomarán 
como antecedentes a la investigación en curso; los programas de farmacovigilancia 
y reportes de RAM  de países que como Colombia están en la ejecución de la 
farmacovigilancia, por lo cual será una de las  bases de datos en la ciudad de 
Bogotá  entre el periodo del 2012 al 2016, suministrada por  la secretaria de salud 
la que proporcionó la información para el desarrollo de esta investigación.  
 
Los reportes realizados a la red suramericana de atención farmacéutica, servirán 
como antecedentes para dicha recopilación de información; el primer trabajo 
corresponde a  Mónica Kyonen L y  Claudia Caro  (2005) de Chile  recibido en la 
edición (2007), quienes realizaron: “Programa de detección de Sospechas de 
Reacciones Adversas a Medicamentos en pacientes hospitalizados del Hospital 
Clínico Regional Valdivia: Experiencia de 6 meses” en este trabajo se buscó la 
implementación de un sistema de detección y notificación de sospechas RAM, se 
basó en un estudio observacional descriptivo con un periodo de 6 meses en los 
servicios clínicos medicina, pediatría y oncología del hospital, cuyo criterio de 
inclusión  fue a pacientes de ambos sexos, sin discriminación de edades, los cuales 
habían manifestado sospecha a presencia de una RAM durante la estadía en el 
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hospital o que fueron internados por motivo de una RAM. Se parte de la planeación 
de tres etapas en la que hay una difusión del programa al cuerpo de profesionales, 
esto con ayuda de un afiche, folletos informativos y gestión con el comité de 
farmacia, seguido de ello la puesta en marcha del programa de notificación de 
sospechas de RAM, culminando con una caracterización de los tipos de RAM. 
 
Durante el estudio se recibieron 65 notificaciones de sospechas de las cuales se 
obtuvieron datos como: 
 
Grafica No. 1: Detección de sospechas y Reportes de las RAM a Medicamentos 
en pacientes hospitalizados del Hospital Clínico Regional Valdivia. 
 
 
  
Información adaptada por los Autores del proyecto de grado. 
  
Las conclusiones relevantes de este estudio dejan que la instauración de un 
programa de farmacovigilancia, permite detectar y notificar un mayor número de 
RAM, esto indica que la estadía del farmacéutico en los servicios clínicos juega un 
rol importante en la identificación de RAM. 
 
La relación existente de este estudio al  llamado Alteraciones en el sistema urinario 
por Adalimumab y Golimumab reportados al programa distrital de 
farmacovigilancia  en Bogotá durante el periodo comprendido entre 2012 al 2016, 
muestra que es la implementación de reportar la reacciones adversas presentes en 
pacientes ya se hospitalizados o por atención en urgencias las cuales se dan a 
conocer las diferentes reacciones adversas, su gravedad y lo importante de 
reportar a los entes u organismos, pues permitirá así un control y un adecuado 
manejo a esta situaciones algunas veces no previsibles en los ensayos y estudios 
clínicos durante la fabricación de los fármacos por parte de la industria 
farmacéutica. [68] 
 
El segundo caso es de la república ecuatoriana realizado por Juan-Carlos 
Maldonado, que lleva por título “El proyecto de farmacovigilancia – Quito. Un  paso 
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más en el Ecuador para el estudio de las reacciones adversas a medicamentos”, 
en donde se toman como objetivos la detención temprana de las RAM, detención 
en aumento en las frecuencias e identificación de los factores que predisponen la 
aparición de las RAM; se demuestra por medio del estudio que aunque la 
normatividad en Ecuador está dada desde 1990 para el desarrollo de la 
farmacovigilancia en ese momento es muy incipiente, dando inicio formalmente 
en 1994, esto bajo el auspicio de la organización panamericana de la salud, se 
buscaba  la implementación de reporte de RAM de manera voluntaria; por medio 
de la denominada tarjeta  amarilla similar a los reportes internacionales. 
 
En el año de 1995 se recibieron 14 y ya en 1996 se pasó a 64 sospechas. 
 
Para el año de 1999 se observa que los profesionales sanitarios no conocían nada 
referente a farmacovigilancia, durante el estudio e implementación del nuevo 
proyecto arrojó algunos resultados preliminares, de las RAM intrahospitalarias 
observadas durante la fase piloto, la mayoría se utilizaron para capacitar al equipo 
de investigadores en el análisis de causalidad y correspondieron a cuadros con 
calificaciones posibles y probables; Donde se evidenciaron  caso concretos como 
el del primer paciente masculino de 50 años, con antecedentes de hipertensión 
arterial, insuficiencia cardíaca e insuficiencia renal crónica, tratadas 
respectivamente con Enalapril (10 mg) y Minoxidil (5 mg), Digoxina (0.25 mg ) y 
Carvedilol (25 mg ); y hemodiálisis regular. Quien después de 24 horas posteriores 
a la suspensión de digoxina el paciente presentó progresivamente una evolución 
favorable este caso fue de importancia en el estudio debido a que los médicos 
consideran a la intoxicación digitálica un problema común que puede presentarse 
en los pacientes y por lo tanto no llama su atención; en segundo lugar, corresponde 
a una RAM de tipo A y esto implica que podía ser prevenida. En este caso en 
particular la condición clínica del paciente (insuficiencia renal) y el consumo de 
carvedilol y enalapril (que incrementan la biodisponibilidad de digoxina), 
determinaban un riesgo basal incrementado para el aparecimiento de la arritmia 
como evento adverso asociado a la digoxina. 
 
Para insuficiencia renal aguda intrahospitalaria se aplicó una experiencia piloto en 
el hospital de Quito, que buscaba casos incidentes de IRA (insuficiencia renal 
aguda), estas en 13 casos de los cuales 10 eran de sexo masculino y 8 de ellos 
mayores de 60 años, la información consolidada permitía evaluar relación de 
causalidad. Como conclusión para el análisis de la IRA se clasifica como probable 
principalmente para amino glucósidos (amikacina), inmunosupresores 
(ciclofosfamida, colchicina), medio de radiocontraste, inhibidores de la enzima 
conversora de angiotensina II (enalapril), antagonistas de los receptores de la 
Angiotensina II (ibesartán), AINEs (ketoprofeno), diuréticos (furosemida) y 
antibióticos (ciprofloxacina e imipenem). 
 
Ninguna de las relaciones causales pudo ser calificada como definitiva debido a 
que no ocurrieron re-exposiciones a los fármacos sospechosos.  
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Para insuficiencia renal aguda inducida por medicamentos se evidencia que el uso 
de distintos fármacos puede inducir una insuficiencia renal aguda (IRA) al afectar 
la hemodinámica renal (causa pre-renal), provocar un daño tisular (causa renal) o 
por obstrucción intra tubular (causa post-renal). [69] 
 
Grafica No. 2: Exposición reciente a fármacos del proyecto de 
Farmacovigilancia en Quito. 
Información adaptada por los Autores del proyecto de grado. 
  
El tercer caso a reportar como antecedentes es de la república de la Argentina 
llevado acabo por de la Vega M, Gómez G, Casado G, et al. (2013), reportado en 
la revista de reumatología argentina BIOBADASAR, que recibe como título “Tercer 
reporte de eventos adversos con tratamientos biológicos en Argentina”. Informe 
de registro BIOBADASAR. Tiene por objetivo comunicar los resultados de 
BIOBADASAR (Registro Argentino de Eventos Adversos con Tratamientos Biológicos 
en Reumatología) luego de tres años de incorporación y seguimiento de pacientes.  
 
Este proyecto de investigación se planteó en el año 2006; pero su aplicación en si 
se desarrolla con los primeros pacientes en el año 2010, el fundamento de este 
proyecto es contar con datos precisos sobre el uso y tratamiento con medicamentos 
biológicos, esto examinando una comparación con los países que ya han tenido un 
adelanto en referencia a el uso de los medicamentos biológicos. 
 
El método de estudio toma como información soporte 56 centros reumatológicos 
de la Argentina, los pacientes que se toman para este estudio tienen las siguientes 
características: 
 inicien tratamiento con terapias biológicas en los centros 
participantes, con cualquier enfermedad reumatológica 
diagnosticada. 
 se encuentren en tratamiento con terapias biológicas o lo hayan 
suspendido, por cualquier causa, siempre y cuando no haya 
transcurrido más de un año desde que utilizaron por última vez el 
tratamiento y se disponga de todos los datos necesarios para el 
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registro (del paciente, del tratamiento y de los acontecimientos 
adversos). 
 autoricen la recopilación prospectiva de datos según formula 
indicada en consentimiento informado. 
 
Se relacionó la información de 2356 pacientes en cuanto edad, sexo y tiempo de 
evolución, la edad promedio para los pacientes tratado como casos fue de 53,8%, 
y para controles fue de 53,9% en un rango de edad de 1 a 90 años. 
 
Grafica No. 3: Tipos de tratamientos empleados en el tercer reporte de 
eventos adversos con tratamientos biológicos en Argentina. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Información adaptada por los Autores del proyecto de grado. 
 
Grafica No. 4: Tratamientos Biológicos empleados en el tercer reporte de 
eventos adversos con tratamientos biológicos en Argentina.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Información adaptada por los Autores del proyecto de grado. 
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Este registro nos permite evaluar la incidencia de acontecimientos adversos que 
se registran con los tratamientos biológicos en Reumatología, así como patrones 
de uso y supervivencia de los agentes utilizados. 
 
Mediante esta investigación, se puede concluir que se está mostrando un reflejo 
de la realidad del tratamiento con biológicos en Argentina y se cree que es de 
suma importancia contar con este tipo de registros para perfeccionar la práctica y 
la evolución de los pacientes. La investigación es de importancia significativa para 
el estudio puesto en marcha de esta tesis, porque abarca al grupo de 
medicamentos inmunosupresores y relacionan el uso de los dos medicamentos de 
mayor reporte en la base de datos pilar de información del proyecto como son el 
Adalimumab y el Golimumab. [70] 
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5. PLANTEAMIENTO PROBLEMA 
 
El cuerpo humano es una estructura que trabaja de manera coordinada y precisa 
en condiciones normales, todas las funciones ya establecidas y predeterminadas 
de cada sistema y a su vez de cada órgano permiten que se lleven a cabo las 
actividades de manera oportuna en pro de un bienestar. 
 
El sistema urinario, así mismo es un conjunto de órganos que están encargados de 
filtrar los productos residuales de la sangre, de fabricar, almacenar y eliminar la 
orina; así mismo, estos son esenciales para la homeostasis, ya que mantienen el 
equilibrio hídrico, acido-básico y la presión arterial. [71] 
 
Entre las funciones del sistema urinario se encuentran: 1). La eliminación de 
residuos como toxinas, residuos nitrogenados y medicamentos. 2). Regulares 
aspectos de la homeostasis como la presión sanguínea, la producción de glóbulos 
rojo y la activación de la Vitamina D. [72] 
 
Los órganos fundamentales del sistema urinario, cumplen cada uno tareas 
específicas para dar un resultado en general que es el mantenimiento de un 
organismo limpio de residuos luego de procesos de tipo metabólico, no necesarios 
para el cuerpo. 
 
Por medio de la fisiología y anatomía del sistema urinario, se puede comprender 
su correcto funcionamiento lo cual permite identificar que su principal función es 
estar encargado de desechar todos aquellos elementos y/o residuos que no 
necesita el organismo.  
 
Como se mencionó anteriormente, este sistema interviene en la regulación de la 
homeostasis la cual radica en que es un proceso vital, de tipo fisiológico y cuando 
falla, puede sobrevenir la muerte del individuo en casos extremos. 
 
Su función de lograr la eliminación de desechos del metabolismo es de gran 
importancia para la armonía del organismo, ya que sin esta función los productos 
de desechos, las toxinas, los agentes xenobioticos, fármacos y demás quedarían 
circulantes por la sangre y resultaría en una acumulación elevada llegando a 
niveles tóxicos, que pueden alterar el funcionamiento de cada uno de los 
organismos que componen el sistema urinario. 
 
Las alteraciones en el sistema urinario, pueden estar dadas al mal cuidado de la 
fisiología  del sistema urinario o a muchos medicamentos que logra intervenir de 
forma negativa en las funciones del sistema, por tanto al verse afectado el 
funcionamiento de cualquier órgano perteneciente a este, se verá afectada la 
elaboración y excreción de la orina lo cual no permitirá la evacuación de los 
residuos contenidos en este fluido, se perderá el equilibrio interno del sistema por 
las afectaciones de cada uno de los órganos, no se podrá hablar de la regulación 
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en el volumen y composición del líquido extracelular, se puede tender a una 
eliminación descontrolada de agua y minerales que provoque una deshidratación o 
por el contrario una absorción desmedida de los mismo, no hacer la correcta 
eliminación de ácidos y bases, lo cual conlleve a una irregularidad en el equilibrio 
de los mismo en sangre y una vez continúen estas falencias el sistema no podrá 
responder adecuadamente a la excreción de fármacos ocasionando  toxicidad en 
el organismo. [73] 
 
Un aspecto importante y se debe a una de sus funciones es la excreción o 
eliminación de medicamentos, que, en el sistema urinario, el nefrón es el principal 
órgano que interviene en esto, esa eliminación resulta ser la consecuencia de la 
combinación de procesos de ultrafiltración, reabsorción y secreción. 
 
Por lo tanto, un problema sería que en el glomérulo no se lleve a cabo la 
ultrafiltración de los medicamentos que se encuentran libres en plasma, como en 
el túbulo renal no se dieran los procesos de farmacocinética (reabsorción, 
secreción, biotransformación de medicamentos). 
 
Un desequilibrio de electrolitos, afectaría la secreción tubular que a nivel 
farmacológico es de gran relevancia pues se verían afectados los mecanismos 
dependientes a la concentración de Na+. [74] 
  
Dentro del funcionamiento general del sistema, se debe tener presente que existen 
factores fisiopatológicos que modifican la excreción renal como: 
 
 Edad: el recién nacido tiene una función renal inmadura, por 
el contrario, el adulto mayor es propenso a haber presentado 
pérdida progresiva de su funcionalidad renal. 
 Sexo: en las mujeres el aclaramiento se ve afectado en un 10% 
menor al de los hombres. 
 Dieta: Altas en proteínas logran incrementar el flujo sanguíneo 
renal y la función glomerular. 
 Estados patológicos [75] 
                                                                                           
Otro importante factor que altera el funcionamiento del sistema urinario y en si 
todos los que componen el organismo es el abuso de los medicamentos, en nuestro 
país y a nivel latino América en general es ampliamente conocido y los refuerza el 
mal sistema de salud y la abierta oferta en publicidad de medicamentos de venta 
libre que estimulan a la población a su consumo desmedido. 
 
Es muy común que en los hogares colombianos, la automedicación de tipo  
analgésicos se dé con frecuencia en  los diferentes grupos etario, pues al mínimo 
dolor la población consume sin la orientación profesional necesaria, sumado a esto 
que el sistema político nacional en lo referente a el control, vigilancia de los 
establecimientos minoristas como droguerías es muy permisivo y negligente al 
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permitir sin medida de control que estos sean atendidos y administrados por 
personas sin el mínimo estudio y capacitación, los cuales asesoran de manera 
directa el consumo de fármacos, no conociendo nada al respecto de las posibles 
reacciones e interacciones, peor aún las posibles condiciones de salud de quien 
requiere en tratamiento médico que a simple vista pueda ser algo sin el mayor 
peligro a su salud. 
 
El consumo masivo de medicamentos sin formula médica, está encabezado por los 
medicamentos de venta libre, los cuales ponen en evidencia en un estudio 
realizado en la ciudad de Medellín a una población de adultos. 
 
Para el 2011 se realizó un estudio descriptivo de tipo trasversal, en el cual se tomó 
una muestra por conveniencia de 351 personas de población general que asistieron 
a actividades de capacitación en una institución universitaria de Medellín; Después 
de aceptar el consentimiento informado verbal, los participantes respondieron una 
encuesta adaptada del instrumento para la realización de estudios de utilización 
de medicamentos de prescripción y consumo del Ministerio de la Protección Social; 
dando como resultados muestra del abuso de medicamentos de venta libre. 
 
La prevalencia anual resultados de consumo de medicamentos no prescritos por un 
médico fue de 73% y la mensual de 55%. Los principales síntomas que motivaron el 
consumo fueron: dolor de cabeza (64.4%) y síntomas gripales (40.5%). El consumo 
de medicamentos para el tratamiento de los síntomas referidos anteriormente se 
hizo principalmente por automedicación (64%). Los criterios para consumir o 
comprar un medicamento son: la recomendación médica (77%), el precio, la 
experiencia de uso (76% cada uno) y la publicidad (22%). Las fuentes de 
información sobre los medicamentos más utilizadas son el médico (73%), la 
internet (44%) y el farmacéutico (43%). De este estudio se puede tomar que, como 
conclusión, la automedicación es una práctica frecuente en los participantes del 
estudio y los criterios importantes para el consumo o compra de un medicamento 
fueron la experiencia personal previa, la publicidad y la promoción farmacéutica. 
[76] 
 
Con este estudio en una muestra pequeña se podría mostrar a escala nacional que 
este es un factor predominante en la población colombiana, identificando así el 
abuso y el uso masivo irresponsable que conlleva la desorientación de las personas 
del común “ pacientes” y de la falta de control de entidades que regulan como de 
los profesionales que no logran trasmitir  la información adecuada o de la falta de 
información tangible que muestre y lleve a demostrar la necesidad de contar con 
capacitación continua que permita disminuir los riesgos que atrae la 
automedicación , el abuso y el consumo abrupto de cualquier tipo de fármaco.  
 
Es muy común que el abuso y uso de medicamentos sede por afecciones comunes 
entre personas ya sean estas familiares y/o amigas, lo cual es típico que las 
personas acostumbren a recetar y hacer recomendaciones de fármacos basados en 
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la experiencia propia, lo cual esta práctica común y normalmente vista entre la 
población lleva a un problema de salud grave por el uso de estos sin observación 
médica.  
 
Esto se puede ver replicado en la mayoría de los países occidentales en donde los 
medicamentos como los analgésicos, laxantes, antiinflamatorios, antiácidos, 
antibióticos y antidepresivos son los más comunes en la automedicación y el 
consumo excesivo. 
 
La ingesta discriminada e inadecuada de fármacos puede causar daño a la salud, 
la acción de que se de este fenómeno es que las personas desconocen que un 
medicamento puede causar una reacción que pueda provocar un daño y solo se 
centran en que los fármacos son sustancias desarrolladas para la cura, prevención 
o diagnóstico. [77] 
 
Sumado a esto, no solo se quiere mostrar con este trabajo que el principal 
problema de alteraciones en cualquier sistema del cuerpo humano está dado por 
el abuso de la administración de medicamentos consciente o inconsciente que 
conlleva a que se presenten diversos casos de nefrotoxicidad por fármacos, 
reacciones adversas a medicamentos; sino que esta es una partida para que esto 
se convierta en una adicción silenciosa  en donde “Los riesgos de adicción a los 
medicamentos aumentan cuando se utilizan de manera distinta a las indicadas por 
el médico, por ejemplo, en dosis más altas, usando una vía de administración 
diferente, o en combinación con el alcohol u otras medicinas”.[78] 
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6. OBJETIVOS 
 
 
 
 
6.1. OBJETIVO GENERAL 
 
Caracterizar las alteraciones en el sistema urinario por Adalimumab y 
Golimumab reportadas al programa distrital de Farmacovigilancia de Bogotá 
D.C, en el periodo comprendido entre el 2012 al 2016. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:  
 
 Analizar el nivel de causalidad por Adalimumab y Golimumab de las 
alteraciones del sistema urinario reportadas al programa distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C.   
 
 Determinar la frecuencia de cada una de las alteraciones del sistema 
urinario reportadas por Adalimumab y Golimumab. 
 
 
 Clasificar las alteraciones del sistema urinario por Adalimumab y Golimumab 
según grupo etario, sexo, seriedad, tipo de RAM. 
 
 Plantear una propuesta a modo de artículo de investigación con el fin de 
mostrar el análisis, los resultados de este estudio como información de 
seguridad útil para el personal de la salud y comunidad en general. 
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7. MARCO TEÓRICO 
 
7.1.  Sistema Urinario 
 
Esta comprendido por los riñones, derecho e izquierdo, quienes son los 
encargados de elaborar la orina y la evacuan por vías excretoras tales como 
los cálices y la pelvis renal. A partir de cada pelvis renal la orina recorre el 
uréter correspondiente quien la conduce a la vejiga urinaria. Este reservorio 
es el encargado de controlar la evacuación de la orina al exterior por medio 
de la micción, a través de la uretra. Así mismo los riñones tienen funciones de 
secreción endocrina. [79] 
 
Lo orina es secretada en los dos riñones que se encuentran en la parte posterior 
de la cavidad abdominal. Desde cada riñón un tubo, el uréter, lleva la orina 
hacia abajo, en dirección a la pelvis hacia la vejiga, entre los huesos de la 
cadera siendo expulsada desde allí hacia la uretra. En las mujeres, este canal 
es corto abriéndose pronto hacia el exterior; mientras que en los hombres 
atraviesa un camino más largo, pasando por la glándula prostática y 
posteriormente por el pene. [80] 
 
Los Riñones filtran la sangre como se mencionó, producen la orina que varía 
en cantidad y composición, para mantener el medio interno constante en 
composición y volumen, lo cual permite que se mantenga la homeostasis 
sanguínea; por lo tanto, estos regulan el volumen de agua, la concentración 
iónica y la acidez lo que hace referencia al equilibrio base y pH de la sangre y 
los fluidos corporales. [81] 
 
7.1.1.  Anatomía, fisiología de los riñones 
 
Los riñones se disponen en la pared posterior del abdomen, fuera de la cavidad 
peritoneal, tiene la forma de una semilla, cuyo hilo está orientado 
medialmente; su consistencia es firme y su coloración en el ser vivo, rojo-
violáceo. En este se describen dos caras, dos bordes y dos extremidades.  
 
7.1.1.1. Caras 
Anterior: es lisa, algo abollonada, convexa en el sentido vertical y transversal, 
se encuentra ubicada en dirección antero lateral. 
Posterior: es casi plana. 
 
7.1.1.2. Bordes 
Lateral: es convexo, reúne a las dos caras en una curva regular. 
Medial: es cóncavo, está interrumpido por el hilo del riñón, limitado por dos 
salientes, superior e inferior, que corresponden a las extremidades superiores e 
inferiores del órgano, por un borde anterior, oblicuó abajo y en sentido medial 
y un borde posterior, oblicuo abajo y lateralmente. Entre esos bordes se 
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encuentra el seno renal excavación romboidal limitada por el parénquima renal 
ocupada por las vías excretoras, los elementos vasculo nerviosos de la raíz y el 
tejido adiposo. 
 
7.1.1.3. Extremidades (polos) 
Superior: es ancha, redondeada, algo inclinada en sentido medial. 
Inferior: es más alargada y más vertical. 
 
Cada riñón mide de a 10 a 12 cm de alto, 5 a 8 cm de ancho y 3 a 5 cm de espesor, 
en el adulto. El volumen de ambos riñones es sensiblemente igual. 
 
Figura No. 1: Sistema Urinario: Partes del riñón derecho 
[82] 
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7.1.2. Irrigación renal 
 
El riego sanguíneo de los dos 
riñones es normalmente de 
alrededor del 22% del gasto 
cardíaco. La arteria renal entra 
en el riñón a través del hilio y 
después se ramifica 
progresivamente hasta formar 
las arterias interlobulares, 
arterias arciformes, arterias 
radiales y las arterias aferentes, 
que acaban en los capilares 
glomerulares, donde se filtran 
grandes cantidades de líquido y 
soluto con excepción las 
proteínas plasmáticas para comenzar la formación de la orina. 
 
La circulación renal tiene la particularidad de contar con dos lechos capilares, 
los capilares glomerulares y los peritubulares que están en serie y se encuentran 
separados por las arteriolas eferentes, que ayudan a regular la presión 
hidrostática en los dos grupos de capilares. La presión hidrostática alta en los 
capilares glomerulares de unos 60 mmHg da lugar a una filtración rápida, 
mientras que una presión hidrostática menor en los capilares peritubulares de 
unos 13mmHg permite una reabsorción rápida de líquido. 
 
Al llevarse a cabo el ajuste en la resistencia de las arterias aferentes y 
eferentes, los riñones pueden regular la presión hidrostática en los capilares 
glomerulares y peritubulares, cambiando el filtrado glomerular, la reabsorción 
tubular o ambas en respuesta a las demandas homeostáticas del cuerpo. [84] 
 
7.1.3. La nefrona como unidad funcional del riñón 
 
Cada riñón contiene en un promedio de 800.000 a 1.000.000 de nefronas las 
cuales son capaces de formar la orina. Se tiene entendido que el riñón no puede 
regenerar nefronas nuevas, por tanto, en la lesión, la enfermedad o el 
envejecimiento normal renal se presenta una reducción de forma gradual del 
número de nefronas. Después de los 40 años, el número de nefronas que 
funcionan suelen reducirse alrededor de un 10% cada 10 años de forma tal que 
a los 80 años muchas personas presentaran un 40% menos de nefronas 
funcionantes que a los 40 años. Es de aclarar que está perdida no sume un 
peligro en la vida porque los cambios adaptativos en el resto de las nefronas les 
permite excretar las cantidades adecuadas de agua, electrolitos y productos de 
desecho. 
 
Figura No. 2: Sistema Urinario: Irrigación 
Renal (Vascularización) 
 [83] 
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Cada nefrona contiene: 
- Penacho de capilares glomerulares 
llamado glomérulo, por el que se 
filtran grandes cantidades de 
líquido desde la sangre. 
- Túbulo largo en el que el líquido 
filtrado se convierte en orina en su 
camino a la pelvis del riñón. 
 
El glomérulo contiene una red de 
capilares glomerulares que se 
ramifican y anastomosan que 
comparados con otros capilares tiene 
una presión hidrostática de unos 60 mmHg. Los capilares glomerulares están 
revestidos de células epiteliales y todo el glomérulo está cubierto por la capsula 
de Bowman. 
 
El líquido filtrado desde los capilares glomerulares circula hacia la capsula de 
Bowman y después al túbulo proximal, que se encuentra en la corteza del riñón. 
Desde el túbulo proximal, el líquido fluye hacia el asa de Henle, que desciende 
hasta la medula renal. Cada asa consta de una rama descendente y otra 
ascendente. 
 
Las paredes de la rama descendentes y el segmento inferior de la rama 
ascendente son muy finas y por tanto se denominan segmento fino del asa de 
Henle. Después de que la rama ascendente del asa ha vuelto a la corteza, su 
pared se engruesa mucho y se denomina segmento grueso del asa ascendente. 
 
Al final de la rama ascendente gruesa hay un segmento corto, que tiene en su 
pared una placa de células epiteliales especializadas conocida como macula 
densa que es importante para controlar la función de la nefrona; más allá de la 
macula densa el líquido entra en el túbulo distal, que, como el túbulo proximal, 
se dispone en la corteza renal. A este le sigue el túbulo conector y el túbulo 
colector cortical, que conduce al conducto colector cortical. [86] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura No. 3: Sistema Urinario:  Nefrona 
 [85] 
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7.1.4. Funciones del Riñón en la homeostasis 
 
Es común saber que el riñón tiene una función importante como es la 
eliminación del cuerpo de aquellos materiales de desecho que se han ingerido o 
que ha producido el metabolismo. 
 
Una segunda función que se considera especialmente crítica es aquella en la 
cual se lleva a cabo el control del volumen y la composición de los líquidos 
corporales. En lo que respecta al agua y casi todos los electrolitos del cuerpo, 
el equilibrio entre los ingresos que corresponden a la ingestión y la producción 
metabólica y la salida que son la excreción o el consumo metabólico lo mantiene 
en gran medida los riñones; esta función reguladora mantiene el ambiente 
interno estable necesario para que las células desempeñen sus diversas 
actividades.  
 
Los riñones realizan sus funciones más importantes filtrando el plasma y 
eliminando sustancias de filtrado con una intensidad variable, dependiente de 
las necesidades del cuerpo. Finalmente aclaran las sustancias no deseadas del 
filtrado y del total del cuerpo excretándolas a la orina mientras devuelven las 
sustancias necesarias de nuevo a la sangre. 
 
Figura No. 4: Sistema Urinario: Identificación del flujo renal a lo largo de la 
Nefrona 
 [87] 
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Entre las numerosas funciones homeostáticas que ejercen los riñones se pueden 
encontrar las siguientes: 
 Excreción de productos metabólicos de desecho y sustancias 
químicas extrañas. 
 Regulación del equilibrio hídrico y electrolítico. 
 Regulación de la Osmolalidad del líquido corporal y de las 
concentraciones de electrolitos. 
 Regulación de la presión arterial. 
 Regulación del equilibrio acido básico. 
 Secreción, metabolismo y Excreción de hormonas. 
 Gluconeogenia. 
 
7.1.4.1. Excreción de productos metabólicos de desechos, sustancias 
químicas extrañas, fármacos y metabolitos de hormonas. 
 
Los riñones son los principales medios de eliminación de los productos de 
desecho del metabolismo que ya no son necesarios en el cuerpo. Estos 
productos son la urea (del metabolismo de los aminoácidos), la creatinina 
(de la creatina muscular), el ácido úrico (de los ácidos nucleicos), los 
productos finales los metabolismos de la hemoglobina (como la bilirrubina) 
y los metabolismos de varias hormonas. Estos productos de desecho deben 
eliminarse del cuerpo tan rápido como se producen. Los riñones también 
eliminan la mayoría de las toxicas y otras sustancias extrañas que el cuerpo 
produce o ingiere, como los pesticidas, los fármacos y los aditivos 
alimentarios.  
 
7.1.4.2. Regulación de los equilibrios hídricos y electrolíticos 
 
Para el mantenimiento de la homeostasis, la excreción de agua y electrolitos 
debe corresponderse de forma precisa con su ingreso. Si los ingresos superan 
a la excreción, la cantidad de esas sustancias en el cuerpo aumentara. Si la 
ingestión es menor que la excreción, la cantidad de esa sustancia en el 
cuerpo aumentara. Si la ingestión es menor que la excreción, la cantidad de 
esa sustancia en el cuerpo se reducirá. La ingestión de agua y muchos 
electrolitos está gobernada sobre todo por los hábitos de bebida y comida 
de la persona y los riñones deben ajustar su excreción en su ingestión. 
 
La capacidad de los riñones de alterar la excreción de sodio en respuesta a 
los cambios en su ingestión es enorme. Por medio de estudios 
experimentales se ha podido demostrar que en muchas personas la ingestión 
de sodio puede aumentar a 1.500 mEq/día (más de 10 veces con respecto a 
lo normal) o reduciéndose a 10 mEq/día (menos de una décima parte de lo 
norma) con cambios relativamente pequeños el volumen de líquido 
extracelular o en la concentración plasmática de sodio. Esto también se da 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 34 
 
para el agua y la mayoría de los demás electrolitos, como los iones de cloro, 
potasio, calcio, hidrogeno, magnesio y fosfato. 
 
7.1.4.3. Regulación de la presión arterial 
 
Los riñones desempeñan una función dominante en la regulación a largo 
plazo de la presión arterial al excretar cantidades variables de sodio y agua; 
estos contribuyen a la regulación a corto plazo de la presión arterial 
mediante la secreción de hormonas y factores o sustancias vaso activos, 
como la renina, que dan lugar a la formación de productos vaso activos como 
puede ser un claro ejemplo la Angiotensina II. 
 
7.1.4.4. Regulación del equilibrio acido básico 
 
Los riñones contribuyen a la regulación acido básica así mismo con la 
intervención de los pulmones y los amortiguadores del líquido corporal 
mediante la excreción de ácidos y la regulación de los depósitos de 
amortiguadores en el líquido corporal. 
 
Los riñones son el único órgano por medio del cual se puede hacer la 
eliminación de ciertos tipos de ácidos, como el ácido sulfúrico y el ácido 
fosfórico, que genera el metabolismo de las proteínas. 
  
7.1.4.5. Regulación de la producción de eritrocitos 
 
Los riñones excretan eritropoyetina, que estimula la producción de 
eritrocitos por células madre hematopoyéticas en la medula ósea, un 
estímulo importante para la secreción por los riñones es la hipoxia. Así 
mismo, son los responsables de la mayor secreción de esta en la circulación.  
En personas que sufren de alguna nefropatía grave o en los que se han 
extirpado los riñones y están en hemodiálisis, aparece una anemia grave 
debido a la menor producción de eritropoyetina. 
 
7.1.4.6. Regulación de producción de 1,25-dihidroxivitamina D3 
 
Los riñones producen la parte activa de la vitamina D (Calcitriol), mediante 
el proceso de hidroxilación de esta vitamina en la posición numero1; el 
Calcitriol es esencial para el depósito normal del calcio en el huso y la 
reabsorción del calcio en el aparato digestivo, pues este desempeña una 
función importante en la regulación del calcio y del potasio. 
 
7.1.4.7. Síntesis de glucosa 
 
Sintetizan glucosa a partir de los aminoácidos y otros precursores durante 
el ayuno prolongado, un proceso denominado gluconeogenia. La capacidad 
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de os riñones de añadir glucosa a la sangre durante periodos prolongados de 
ayuno rivaliza con la del hígado. 
 
En las nefropatías crónicas o en la insuficiencia renal aguda, estas funciones 
homeostáticas se interrumpen y aparecen con rapidez anomalías intensas en los 
volúmenes del líquido corporal y en su composición. Ante una insuficiencia renal 
completa se acumulan en el cuerpo suficiente potasio, ácidos, líquido y otras 
sustancias como para causar la muerte en unos días, a no ser que se puedan 
hacer intervenciones clínicas como la hemodiálisis para establecer, al menos 
parcialmente, los equilibrios de los líquidos y los electrolitos corporales. [88] 
 
7.1.5. Uréter 
 
Es un conducto largo y fino que se extiende desde a pelvis renal, ubicada a nivel 
de la primera y segunda vértebra lumbar, hasta la vejiga urinaria, situada en la 
pelvis menor.  
 
7.1.5.1. Trayecto y dirección 
 
Originado en la región lumbar, el uréter se dirige verticalmente hacia abajo. 
Llega a nivel de la bifurcación de la arteria iliaca común, región sacrolica y 
penetra en la pelvis menor, dirigiéndose en forma oblicua hacia abajo, delante 
y medialmente, llega al fondo de la vejiga urinaria, atraviesa su pared y se abre 
en su cavidad. 
 
Los dos uréteres, primero paralelos en el segmento lumbar, tienden a converger 
uno hacia el otro en la pelvis menor donde dibuja una curva de concavidad 
medial. Su posición es fija, pero a veces pueden ser desplazados muy lejos de su 
posición normal por tumores abdominales o pelvianos. 
 
7.1.5.2. Forma y calibre 
 
Este conducto muscular, presenta movimientos peristálticos; en su origen es 
estrecho, la unión pieloureteral y luego se dilata formando un huso lumbar: 
- Porción abdominal: que se estrecha nuevamente a nivel de los vasos 
iliacos. 
- Porción pélvica: en forma de huso alargado. 
- Porción intramural: estrechamiento que se produce cuando atraviesa 
la pared vesical. 
El uréter mide de 30 a 35 cm de largo en el adulto, el izquierdo es algo más 
largo, 15 a 20mm. Su diámetro en estado normal no sobrepasa los 6 a 8mm. 
 
7.1.5.3. Estructura 
 
El uréter comprende, de lateral a medial tres túnicas adventicias, muscular y 
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mucosa. 
 
7.1.5.3.1. Túnica adventicia: por arriba depende de la capsula fibrosa del 
riñón. Se continua hacia abajo con la capa celulosa perivesical. Se 
prolonga alrededor del uréter hasta su terminación. 
 
7.1.5.3.2. Túnica muscular que incluye: 
- Fibras circulares: comienzan en la base de la papila renal, es el 
esfínter circumpapilar. En la parte inferior pueden construir un 
pequeño esfínter ubicado alrededor del orificio uretral en la 
vejiga urinaria. En realidad, la disposición de las fibras 
musculares es espiroidea; en razón de la disposición de las 
espiras, cada fibra aparece circular cerca de la adventicia y 
longitudinal cerca de la luz. 
- Fibras longitudinales internas: terminan en el contorno del 
orificio ureteral en la vejiga urinaria. 
- Fibras longitudinales externas: mucho más largas, se extienden 
por el trígono vesical debajo de la mucosa. 
 
7.1.5.3.3. Túnica mucosa: prolonga hacia abajo la mucosa de la pelvis renal y 
se confunde con la de la vejiga. Es una mucosa lisa y regular. [87] 
 
7.1.6. Vejiga 
 
Es un reservorio muscular que está situado de forma intermedia entre los uréteres 
y la uretra que está destinada a recoger la orina a medida que los uréteres la van 
vertiendo en ella; cuando se siente el deseo de orinar, esta se contrae y la evacua 
por el conducto de la uretra y este proceso se denomina micción.  
 
Su ubicación es en la parte anterior de la cavidad pelviana, por detrás del pubis. 
En la mujer la vejiga es más baja que en el hombre ya que en el esta se encuentra 
levantada por la próstata así mismo se encuentra más anterior pues la pelvis de 
la mujer es más ancha por lo cual la vejiga está impulsada hacia adelante por el 
útero. [88] 
 
7.1.6.1. Vejiga Vacía 
 
En el adulto yace casi por completo en la pelvis menor y su superficie superior 
esta al mismo nivel que el borde superior de la sínfisis del pubis. 
 
7.1.6.2. Vejiga llena 
 
Entra en la pelvis mayor a medida que va ascendiendo en el tejido graso 
extraperioneal de la pared abdominal; hay algunas personas en donde la vejiga 
llena puede ascender hasta el ombligo. [89] 
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Figura No. 5: Sistema Urinario: Relaciones de la vejiga con el pubis y la pared 
anterior del abdomen. A la Izquierda en estado de vacuidad, a la derecha en 
estado de repleción. 
 
 
 [90] 
 
7.1.7. Uretra 
 
Es el conducto por el cual se lleva a cabo la evacuación de la vejiga urinaria; ahora 
en el hombre es el producto de la secreción externa del testículo y otras 
estructuras glandulares. Dicho esto, la uretra es diferencial es mujer y hombre. 
 
7.1.7.1. Uretra Masculina 
 
Esta se extiende desde el cuello de la vejiga hasta la extremidad del pene; es 
conducto urogenital excretor de la orina hacia el exterior y de la eyaculación del 
producto de las glándulas genitales. 
 
7.1.7.2. Uretra Femenina 
 
Se extiende desde el cuello de la vejiga hasta la vulva, es más corta en relación 
al del hombre y es exclusivamente urinaria. [91] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 38 
 
7.1.8. Micción 
 
La micción es el proceso 
mediante el cual la vejiga 
urinaria se vacía cuando está 
llena. se realiza en dos pasos, 
primer, la vejiga se llena 
progresivamente hasta que la 
tensión en sus paredes 
aumenta por encima de un 
umbral; esto desencadena el 
segundo paso, que es un 
reflejo nervioso, llamado 
reflejo miccional que vacía la 
vejiga; si esto llega a fallar 
provoca al menos un deseo de 
orinar. Aunque este reflejo 
miccional corresponde a uno 
medular autónomo, centros 
presentes en la corteza 
cerebral o en el tronco del 
encéfalo pueden inhibirlo o facilitarlo. 
 
7.1.8.1. Reflejo miccional  
 
A medida que se va llenando la vejiga se van presentando muchas contracciones 
miccionales sobrepuestas; estas se deben al reflejo de distensión iniciado por los 
receptores sensitivos de distensión en la pared de la vejiga principalmente por 
aquellos que se encuentran situados en la uretra posterior cuando esta zona 
comienza a llenarse de orina a presiones vesicales altas. 
 
Cuando solo está parcialmente llena la vejiga, las contracciones miccionales suelen 
relajarse espontáneamente tras una fracción de minuto, el musculo detrusor deja 
de contraerse y la presión vuelve a su valor basal. 
 
Para concluir el reflejo miccional es un ciclo completo de aumento rápido y 
progresivo de la presión, un periodo de presión mantenida y un retorno de la 
presión al tono basal de la vejiga. 
 
7.1.8.2. Facilitación o inhibición de la micción por el encéfalo 
 
El reflejo miccional es un reflejo de tipo medular autónomo, pero centros 
encefálicos pueden facilitarlo o inhibirlo como: centros facilitadores e inhibidores 
potentes situados en el tronco del encéfalo y centros localizados en la corteza 
cerebral que actúan sobre todo en la inhibición. 
Figura No. 6: Sistema Urinario:  la micción 
 
Tomado de: tema 11. Vías urinarias. 
Eliminación de la orina, 2011 
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7.1.9. Formación de la Orina 
 
En las nefronas implica tres procesos fisiológicos, los cuales son la filtración 
glomerular, la reabsorción tubular y la secreción tubular. 
 
 
7.1.9.1. Filtrado glomerular 
 
Es el líquido que se filtra fuera de la sangre al circula a través de los glomérulos 
de las nefronas. Su composición es similar a la del plasma sanguíneo, excepto que 
normalmente no contiene proteínas plasmáticas o elementos que correspondan a 
la sangre a causa de su gran tamaño y alto peso molecular. 
 
7.1.9.2. Filtración glomerular 
 
Es un proceso pasivo y es mantenido por la presión sanguínea del mismo glomérulo. 
Bajo presión, el agua, la glucosa, los aminoácidos y los electrolitos son filtrados 
fuera de los capilares glomerulares a la capsula de Bowman.  
 
Figura No. 7: Sistema Urinario: Formación de la Orina 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tomado de: tema 11. Vías urinarias. Eliminación de la orina, 2011 
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7.1.9.3. Reabsorción tubular 
 
Es un medio importante de conservación del agua. La glucosa, los aminoácidos y 
los electrolitos corporales. Estas moléculas son reabsorbidas por transporte activo, 
difusión y osmosis. De los 125mL de filtrado glomerular formados en un minuto por 
los riñones, 124mL son reabsorbidos a través de los túbulos a los capilares 
peritubulares, los cuales son parte del sistema circulatorio; por esta razón, menos 
del 1% del filtrado glomerular es excretado como orina.  
 
7.1.9.4. Secreción tubular 
 
Es lo contrario a la reabsorción tubular. Algunas moléculas son excretadas 
selectivamente de los capilares y se añaden al filtrado en los túbulos del riñón 
mediante los procesos de transporte activo y difusión; esta es un mecanismo 
importante para la eliminación de sustancias que son toxicas o sobrantes de la 
sangre y para controlar el pH sanguíneo. [92] 
 
Tabla No. 1: Sistema Urinario: eventos que se producen en la formación de 
la orina. 
Porción de nefrón 
Sustancia 
desplazada 
Proceso 
Glomérulo 
Agua 
Filtración 
Electrolitos 
Aminoácidos 
Glucosa 
Tubo Contorneado 
proximal 
Iones de Sodio (Na+) 
Reabsorción por 
transporte activo 
Glucosa 
Aminoácidos 
Iones de Cloro (Cl-) Reabsorción por difusión 
Agua Reabsorción por Osmosis 
Parte descendente del asa 
de Henle 
Na+ 
Reabsorción por difusión 
Cl- 
Agua Reabsorción por Osmosis 
Parte ascendente del asa 
de Henle 
Na+ Reabsorción por 
transporte activo, no 
seguido por osmosis de 
agua 
Cl- 
Tubos contorneados 
distales y conductos 
colectores 
Na+ 
Reabsorción por 
transporte activo; influida 
por la aldosterona 
Iones de Potasio 
(K+) 
Secreción por transporte 
activo; influida por la 
aldosterona 
Agua Reabsorción por Osmosis, 
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controlada por la hormona 
antidiurética (ADH) 
Amoniaco (NH3) Secreción por difusión 
Iones hidrogeno 
(H+) 
Secreción por transporte 
activo 
Ciertos fármacos 
*En esta tabla, se resumen los eventos que se producen en la formación de la orina que 
comprenden los procesos fisiológicos de la filtración glomerular, la reabsorción tubular y la 
secreción tubular. [93] 
 
7.2. Enfermedades Renales 
 
Pueden ponerse de manifiesto tanto a través de datos bioquímicos como clínicos. 
Cabe resaltar entre los primeros el aumento en las concentraciones séricas de urea 
y creatinina, las alteraciones en la composición fisicoquímica de la orina y la 
presencia de elementos celulares procedentes de descamación.  
 
Entre los datos clínicos más frecuentes se incluyen: edema, hipertensión arterial, 
palidez cutánea mucosa, prurito y alteraciones cuantitativas o cualitativas en la 
micción.  
 
Las nefropatías, se encuentran entre las causas más importantes de muerte e 
incapacidad de muchos países de todo el mundo. Entre las que son graves se 
pueden encontrar dos categorías, la insuficiencia renal aguda, en la que los riñones 
dejan de trabajar por completo, pero pueden con el tiempo recuperarse 
totalmente, la insuficiencia renal crónica, en esta se va dando una pérdida 
progresiva de la función de las nefronas lo que lleva a un que se reduzca 
gradualmente la función global del riñón.  
 
Así mismo dentro de estas dos categorías hay otras nefropatías específicas que 
pueden afectar a los vasos renales, los glomérulos, los túbulos el intersticio renal 
y partes de la vía urinaria fuera del riñón incluyendo los uréteres y la vejiga. 
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7.2.1. Síndrome Urinario 
 
7.2.1.1. Alteraciones de la diuresis 
- Poliuria: 3-5 litros en 24 horas. 
- Oliguria: 30-400ml en 24 horas. 
- Anuria: 50-200 ml en 24 horas. 
 
7.2.1.2. Alteraciones de la micción 
- Estranguria: micción dolorosa. 
- Disuria: Dificultad para la micción habitualmente porque se 
reduce el flujo miccional. 
- Polaquiuria: micción frecuente y escasa. 
- Retención urinaria: imposibilidad de orinar. 
- Incontinencia: micción incontrolada e involuntaria. 
- Enuresis: micción incontrolada nocturna. 
 
7.2.2. Alteraciones en la composición de la orina 
- Hematuria: presencia de sangre en la orina ya sea de forma 
visible o no. 
- Hemoglobinuria: presencia de hemoglobina libre en la orina 
como consecuencia de una hemolisis de la sangre circulante. 
- Piruria: presencia de pus en la orina. 
- Proteinuria: presencia de proteínas en la orina en una cantidad 
superior a la habitual. 
- Quiluria: presencia de líquido linfático en la orina (Montoro, 
Segarra, López, & Monterde) 
 
 
Figura No. 8: Sistema Urinario: Reconocimiento alogénico. 
[94] 
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7.2.3. Edema renal 
 
La existencia de los edemas es inconstante en el curso evolutivo de las nefropatías; 
es decir, que se puede observar un edema moderado en las glomerulonefritis 
agudas y en la toxemia gravídica y en fase avanzadas de la insuficiencia renal 
crónica. Los grandes edemas son observables en el síndrome nefrótico. 
 
7.2.4. Síndrome nefrótico 
 
Este síndrome, es la consecuencia del aumento de la permeabilidad de la pared 
capilar glomerular, que se traduce en proteinuria masiva e hipoalbuminemia [95]; 
otras alteraciones clínicas que se describen en el síndrome nefrótico son 
hipoproteinemia, edemas y finalmente la hiperlipemia. 
 
7.2.5. Hipertensión arterial de origen renal 
 
Los pacientes que poseen alguna nefropatía, suelen presentar frecuentemente 
elevaciones en su tensión arterial. Las nefropatías son causa etiológica de 
hipertensión arterial y esta a su vez, actúa aumentando el deterioro de la función 
renal, estableciéndose un círculo vicioso. Por lo tanto, la hipertensión puede ser 
tanto un signo relevador de una nefropatía, como complicarla. [96] [97] 
 
7.2.6. Insuficiencia renal aguda 
 
Se puede definir como aquella disminución brusca en el filtrado glomerular con 
acumulo de producto nitrogenados e incapacidad de mantener la homeostasis 
hidroeléctrica. Ocurre en un 7% de los pacientes hospitalizados y en un 28-35% de 
los ingresos en cuidados intensivos, aumentando la mortalidad hospitalaria. 
 
Cuando se hace una evaluación inicial al paciente que presenta insuficiencia renal 
aguda, es importante diferenciar los componentes prerrenales y postrenales de los 
propiamente renales. [98] 
 
7.2.6.1. Como resultado de un menor aporte sanguíneo renal; la cual se denomina 
insuficiencia renal aguda prerrenal, se produce como consecuencia de 
una anomalía que procede fuera de los riñones. 
7.2.6.2. Insuficiencia renal aguda intrarrenal, esta es debido a anomalías del 
propio riñón, incluidas las que afectan a los vasos sanguíneo, los 
glomérulos o los túbulos. 
7.2.6.3. Insuficiencia renal aguda posrenal, se da por obstrucción en el sistema 
colector urinario en cualquier lugar entre los cálices y la salida vesical. 
 
 Entre las principales causas se pueden clasificar en los siguientes grupos: 
- Necrosis tubular aguda. 
- Glomerulonefritis. 
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- Alteraciones de la hemodinámica glomerular.
- Nefritis intersticial.
- Enfermedad vascular.
Como principales consecuencias fisiopatológicas de la insuficiencia renal aguda se 
pueden estar involucradas: 
7.2.6.4. Alteración de la homeostasis hidroelectrolítica con aumento del líquido 
extracelular, edema, hiponatremia dilucional, hiperkaliemia, 
hipocalcemia, hiperfosfatemia, hipermagnesemia y acidosis metabólica 
hiperclorémica. 
7.2.6.5. Alteración cardiovascular con hipertensión arterial y/o insuficiencia 
cardiaca congestiva por exceso de volemia y mayor riesgo de pericarditis 
y arritmias. 
7.2.6.6. Alteración respiratoria con edema pulmonar e hiperventilación, siendo 
además este fallo orgánico uno de los principales factores pronósticos 
en el paciente. 
7.2.6.7. Alteración neurológica en forma de encefalopatía urémica con letargia, 
somnolencia, cambio del ritmo sueño vigilia y/o deterioro cognitivo. 
7.2.6.8. Alteración gastrointestinal con anorexia, náuseas y vómitos, hemorragia 
digestiva y/o elevación de amilasa. 
7.2.6.9. Alteración hematológica con anemia, disfunción plaquetaria y 
desplazamiento de la curva de disociación de la hemoglobina. 
7.2.6.10. Alteración inmunitaria con defectos en la inmunidad celular y humoral, 
aumentando el riesgo de desarrollar complicaciones infecciosas. 
7.2.6.11. Alteración endocrina-metabólica con intolerancia a la glucosa. [99] 
7.2.7. Insuficiencia renal crónica 
Se caracteriza por aquella pérdida progresiva que es irreversibles de una gran 
numero de nefronas funcionales, aparte de esto casi no se detectan síntomas 
clínicos graves hasta que el número de nefronas se reduce al menos un 70-75% 
de lo normal.  
Una lesión inicial provoca un deterioro que se va haciendo progresivo en la 
función renal y así una perdida adicional de las nefronas hasta el punto que 
el individuo necesite una diálisis o un trasplante de un riñon para sobrevivir, 
a esta lamentable situación se le denomina nefropatía terminal. [100] 
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La gravedad de la enfermedad renal crónica se ha clasificado en 5 estadios en 
función del filtrado glomerular y de la presencia de proteinuria. 
 
Tabla No. 2: Alteraciones Renales: Estadios de gravedad de la enfermedad 
renal crónica. 
Estadios Descripción FG (ml/min 1,73 m2) 
1 
Lesión renal con FG normal o 
hiperfiltración 
≥90 
2 Lesión renal con leve disminución FG 60-89 
3 Moderado FG 30-59 
4 Avanzada diminución FG 15-29 
5 Insuficiencia renal <15 o D 
*los estadios 1 y 2 requieren la presencia de lesión renal 
Los estadios 3-5 pueden tener como única característica el deterioro del filtrado glomerular 
(FG), D: diálisis  [101] 
 
Entre los factores de riesgo de inicio de esta enfermedad y los de progresión 
son: edad superior a 60 años, hipertensión arterial, diabetes, enfermedad 
cardiovascular o antecedentes familiares de la enfermedad renal.  
 
Debe prestarse bastante atención a síntomas urinarios tales como nicturia, 
poliuria, polidipsia, disuria o hematuria, exposición a tóxicos renales, 
infecciones y posibles antecedentes familiares de la enfermedad renal. [102] 
 
7.3. Reacciones adversas a los medicamentos 
 
7.3.1. Conceptos generales y terminología 
 
Así como los fármacos producen un efecto terapéutico que considera un bien a la 
salud, es importante también tener presente que los fármacos son capaces de 
producir efectos tóxicos en el organismo lo que trae consigo varios efectos 
perjudiciales. 
 
La toxicidad de los fármacos puede tornarse compleja pues depende de la 
frecuencia, variables que condicionen la cantidad de factores que puedan 
intervenir en su producción, modo de presentación, la forma en que se presente 
dicha toxicidad y la gravedad de las reacciones adversas. Por tanto, se debe tener 
claro que pueden aparecer inmediatamente después del inicio del tratamiento, a 
medida que se administra, así como después de suspendida, presentar o no 
frecuencia, ser evitadas por ajuste en la dosificación o ser inseparables de la 
acción terapéutica, por sobredosificación, ser triviales, graves o llegar a causar 
incluso la muerte. 
 
Dicho esto, se puede entender como una reacción adversa a cualquier reacción 
que es nociva, indeseable que suele aparecer en dosis normalmente utilizadas en 
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los tratamientos, profilaxis o diagnósticos de las enfermedades. 
 
La importancia de las reacciones adversas está condicionada a la frecuencia con 
que grupo farmacológico o un medicamento las produce y la gravedad de las 
mismas.  
 
Hablando un poco de las reacciones adversas en cuanto a cifras por medio de la 
bibliografía se pudo encontrar: 
- 10-20% de los pacientes ingresados en un hospital presentan 
reacciones adversas. 
- 0,24-0,9% de las muertes que ocurren en los hospitales se deben 
a reacciones adversas. 
- 3-6% de los ingresos en hospitales se deben a reacciones 
adversas. 
- En régimen ambulatorio 41% de los pacientes tratados con 
fármacos desarrollan algún tipo de efecto adverso. 
 
En cuanto a la gravedad, hay que entenderla tanto en sus términos absolutos como 
relativos por tal motivo se hace relevante tener presente las siguientes 
apreciaciones: 
 
7.3.1.1. Efecto colateral: hace parte de la propia acción farmacológica del 
medicamento y su aparición es indeseable en el tratamiento.  
7.3.1.2. Efecto secundario: surge como consecuencia de la acción fundamental, 
pero no forma parte inherente de ella. 
7.3.1.3. Reacción alérgica: es de naturaleza inmunológica ya que el fármaco y/o 
sus metabolitos adquieren carácter antigénico. 
7.3.1.4. Reacción idiosincrásica: es de carácter genético y se da por una 
respuesta anormal a los fármacos. 
 
La gravedad de una reacción adversa a fármacos se clasifica en:  
 
7.3.1.5. Leve: no necesita antídoto, tratamiento o prolongación de la 
hospitalización.  
7.3.1.6. Moderada: requiere de cambio en el tratamiento farmacológico, aunque 
no necesariamente requiere la suspensión del medicamento causante de 
la reacción.  
7.3.1.7. Grave: constituye una amenaza para la vida del paciente, requiriendo 
la suspensión del medicamento causante de la reacción y la 
administración de un tratamiento específico para la reacción adversa.  
7.3.1.8. Letal: contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente. 
 
Las reacciones adversas a los medicamentos pueden estar relacionadas con la dosis 
(reacciones dosis-dependientes), Otras reacciones adversas a medicamentos no 
están relacionadas con la dosis (reacciones dosis-independientes). 
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Tabla No. 3: Alteraciones por fármacos: tipos de reacciones adversas a los 
medicamentos (RAM). 
 Dosis dependientes Dosis independientes 
Naturaleza de la 
anormalidad 
Cuantitativa Cualitativa 
¿Es las RAM predecible? Si No 
En presencia de disfunción 
hepática/renal 
Aumento de la 
toxicidad dependiendo 
de la vía de eliminación 
del medicamento en 
cuestión 
No está afectada 
prevención Ajuste de la dosis Evitar el uso 
Tratamiento Ajuste de la dosis 
Discontinuar la 
administración 
Mortalidad Usualmente baja Usualmente baja 
 [103] 
Como factores responsables de la aparición de los efectos adversos se pueden 
mencionar los siguientes: 
 
7.3.1.9. No propios del fármaco 
- Intrínsecos al enfermo: edad, sexo, características genéticas que 
modifican el patrón farmacocinético o la acción 
farmacodinámica, una tendencia a la alergia, situaciones 
fisiológicas y patológicas que modifican también el patrón 
farmacocinético o la acción farmacodinámica. 
- Extrínsecos al paciente: el propio médico y el ambiente. 
7.3.1.10. Propios del medicamento 
- Debido a sus propiedades: efectos secundarios y colaterales y 
efectos tóxicos del fármaco o su metabolito. 
- Interacciones de fármacos. 
 
7.3.1.11. Mal uso del fármaco 
 
Las RAM se clasifican con base en criterios tales como mecanismo de producción, 
gravedad, relación de causalidad. Con base en el mecanismo por el cual se produce 
la reacción adversa se clasifican en los siguientes tipos: 
 
7.3.1.12. Reacciones tipo A: Son los efectos colaterales relacionados con la dosis 
administrada. Tienen la característica de ser predecibles y prevenibles, 
además de ser los más frecuentes. Incluyen también dependencia, 
interacciones y sobredosis.  
7.3.1.13. Reacciones tipo B: Son efectos colaterales no relacionados con la dosis. 
Están representados por aquellas reacciones alérgicas o las 
idiosincráticas, que son difíciles de prevenir y predecir, son en general 
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más graves y menos frecuentes. 
7.3.1.14. Reacciones tipo C: Producidas por el uso frecuente de los 
medicamentos.  
7.3.1.15. Reacciones tipo D: Las que aparecen tardíamente luego del uso del 
medicamento y relacionadas con dismorfogénesis, por ejemplo, cáncer 
o malformaciones congénitas. 
7.3.1.16. Reacciones tipo E: Las que aparecen al suspender un fármaco, 
especialmente si se hace de manera abrupta. 
7.3.1.17. Reacciones tipo F: son aquellas que están relacionadas con la dosis y a 
menudo ocasionadas por interacciones medicamentosas. Su manejo se 
hace incrementando la dosis o considerando efectos de otra terapia 
concomitante.  
 
Según la relación de causalidad, su clasificación corresponde a probada, probable, 
posible o dudosa. [104] 
 
7.3.2. Reacciones adversas relacionadas con las dosis  
 
Existen números factores farmacocinéticos que pueden modificar la concentración 
de los fármacos en los sitios activos que se deben a factores fisiológicos, al igual 
hay procesos patológicos que alteran los mecanismos de absorción, distribución y 
eliminación provocando incrementos excesivos de la concentración de los 
fármacos. En pacientes con enfermedad renal, se debe al fallo en los mecanismos 
de eliminación o de filtración y en algunas ocasiones a los dos y además de esto la 
incapacidad de unión a proteínas. 
 
7.4. Fármacos que deteriorar la función renal  
 
Como se mencionó anteriormente en el numeral “5.1.4.1 Excreción de productos 
metabólicos de desechos, sustancias químicas extrañas, fármacos y metabolitos 
de hormonas.” El riñón desempeña una gran variedad de funciones que son 
esenciales en el organismo para lo cual la eliminación de fármacos y sustancias 
toxicas es una de las principales. 
 
Los fármacos son los causantes de al redor el 20% de los episodios de insuficiencia 
renal aguda. Por ende, la presencia de insuficiencia renal afecta directamente la 
seguridad y efectividad de gran parte de fármacos. [105] 
 
Basados en el Articulo del Servicio de Nefrología. Hospital General Universitario 
Gregorio Marañón. Madrid, es preciso hacer mención al tema de la nefrotoxicidad 
por fármacos, en la actualidad simboliza la principal causa de iatrogenia renal en 
países avanzados. 
 
La nefrotoxicidad de fármacos se puede considerar dependiendo de su forma de 
manifestación clínica, aguda o crónica, su sustrato histológico, necrosis tubular 
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aguda, nefritis intersticial aguda o crónica, o como cualquier tipo de nefropatía 
glomerular y, finalmente, en función de su etiología, aceptando que las tres formas 
de clasificar la están interrelacionadas y que, desde el punto de vista práctico, lo 
más útil es considerarla en función del grupo farmacológico implicado. [106] 
 
7.4.1. Mecanismos de nefrotoxicidad por fármacos  
 
Los fármacos pueden producir toxicidad renal por afectación en el glomérulo renal, 
túbulo, intersticio, vasos entre otros; la acción puede ser directa, por agresión 
química o alérgica, indirecta por precipitación del fármaco u otros productos en 
el riñón.  
 
Tabla No. 4: Mecanismos de nefrotoxicidad que se presentan a nivel del 
sistema Urinario. 
Lugar de Acción Ejemplo 
Glomérulo 
Au, d-penicilina, Antiinflamatorios no 
esteroides 
Túbulo proximal 
Necrosis tubular aguda 
Aminoglucósidos, cisplatino, metales, 
contrastes, foscarnet 
Disfunción Aminoglucósidos 
Asa ascendente Anfotericina, contrastes, Ciclosporina 
Obstrucción intratubular Aciclovir, sulfadiazina 
Disfunción del túbulo distal 
Hipercaliemia 
inhibidores de la enzima conversiva de la 
angiotensina, Antiinflamatorios no 
esteroides, Ciclosporina, pentamidina, 
trimetoprin-sulfametoxazol 
Acidosis tubular renal Anfotericina 
Hipocaliemia Anfotericina 
Diabetes insípida nefrogénica 
Anfotericina, Aminoglucósidos, Li, 
demeclociclina 
Los diferentes productos nefrotóxicos pueden afectar a diferentes elementos anatómicos del 
riñón, y da lugar a síndromes clínicos característicos. [107] 
 
Los mecanismos patogénicos causantes de estas alteraciones son diversos y se 
pueden describir de la siguiente forma:  
 
7.4.1.1. Glomérulo 
 
Metales pesados como Hg y Au, o medicamentos como D-penicilamina y captopril, 
entre otros, pueden ser causa de una GN extra membranosa (NM) en el hombre, 
probablemente por una activación policlonal de los linfocitos B. 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 50 
 
7.4.1.2. Afección tubular proximal 
 
La necrosis tubular aguda (NTA) es una manifestación común de Aminoglucósidos, 
cisplatino y metales pesados. Sin embargo, en algunas ocasiones se puede producir 
una disfunción tubular sin necrosis, cuya importancia depende del grado de 
exposición al tóxico. 
 
7.4.1.3. Afección de la médula renal 
 
Con insultos moderados, segmentos situados en la región medular son más 
susceptibles a la hipoxia y así ocurre con antibióticos, ciclosporina y medios de 
contraste. 
 
7.4.1.4. Obstrucción intratubular 
 
Agentes con baja solubilidad en la orina tubular pueden precipitar, si se 
administran a altas dosis, y obstruir el flujo de orina. Su toxicidad puede evitarse 
manteniendo diuresis elevadas y optimizando el pH urinario. 
 
7.4.1.5. Afección tubular distal 
 
Algunos agentes interfieren con el sistema renina-angiotensina-aldosterona y 
pueden dar lugar a hipercaliemia. El bloqueo del efecto de la ADH sobre el túbulo 
colector puede dar lugar a una diabetes insípida nefrogénica (DIN). 
 
7.4.1.6. Segmentos tubulares desconocidos 
 
Pueden explicar casos de hipocaliemia e hipomagnesemias aislados. 
 
7.4.1.7. Producción de radicales libres de O2 
 
Por depleción de agentes antioxidantes en casos de hipoxia grave o estrés 
nefrotóxico. [108] 
 
7.4.2. Grupos farmacológicos más implicados en la nefrotoxicidad  
 
En la siguiente tabla, se dan a conocer los fármacos que causan mayor 
nefrotoxicidad por grupos farmacológicos. 
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Tabla No. 5: Grupos farmacológicos más implicados en la nefrotoxicidad. 
Grupos farmacológicos Ejemplo 
Antibióticos Gentamicina, tobramicina, amikacina 
Antirreumáticos 
Antiinflamatorios no esteroides, incluidos 
los COX-2, sales de oro, penicilina 
Antifúngicos Anfotericina B, caspofungina 
Inmunosupresores 
Inhibidores de la calcineurina, ciclosporina, 
tracolimus 
Inhibidores del sistema renina-
angiotensina 
inhibidores de la enzima conversiva de la 
angiotensina, antagonistas de los  
receptores de la angiotensina II, Aliskiren 
Antivirus Aciclovir, indinavir 
Citostáticos Cisplatino, mitomicina C, metrotexato 
[109] 
7.5. Fármacos inmunosupresores 
 
Son aquellos que tienen la capacidad de suprimir la respuesta inmunológica ante 
un estímulo antigénico ya sea producido por un antígeno externo o interno, estos 
se suelen utilizar en la prevención de rechazo de los trasplantes y en amplias 
enfermedades auto inmunitarias como lo son la psoriasis, la enfermedad de Crohn, 
artritis reumatoide, entre otras. 
 
Lo fármacos inmunosupresores se clasifican de acuerdo al mecanismo de acción. 
 
 Fármacos que inhiben la activación de las células T, evitando que estas 
ataquen al órgano trasplantado o generador de estímulos antigénicos 
(ciclosporina, tacrolimus, sirolimus). 
 Fármacos que inhiben la síntesis de DNA y RNA, por lo tanto, la división 
celular (azatioprina, micofenolato, ciclofosfamida, metotrexato, 
penicilamina, etc). 
 Corticosteroides que suprimen la inflamación asociada a la reacción 
inmunológica. 
 Anticuerpos monoclonales que bloquean algunos factores implicados en 
el mecanismo de la reacción inmunológica como las interleukinas o el 
factor de necrosis tumoral. Algunos de estos son el (basiliximab, el 
muromonab CD3, el daclizumab, adalimumab, infliximab, etc.). 
 Otros productos producidos por recombinación genética que bloquean 
algunos de los mecanismos implicados en la reacción inmunológica 
(etanercept, alefacept). 
 Fármacos que actúan sobre el factor estimulante de colonias (filgastrim, 
pegfilgastrim, molgramostin, lenogastrim, etc). [110] 
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7.5.1. Anticuerpos Monoclonales 
Son categorizados por un grupo de fármacos biológicos y/o biotecnológicos, con un 
amplio desarrollo en su proceso de producción y aplicaciones terapéuticas. Dicho 
esto, los anticuerpos son proteínas de tipo glicoproteínas producidas por los 
linfocitos B en respuesta a una sustancia externa o patógena para su posterior 
eliminación mediante su reconocimiento y unión al mismo para activar diversos 
mecanismos del sistema inmune. Los anticuerpos monoclonales son aquellos que 
reconocen un epítopo específico; es decir, una región concreta de un antígeno y 
que son producidos por un único clon de célula B [111] 
7.5.1.1. Tipos de Anticuerpos monoclonales según su origen 
- Anticuerpos murinos: proceden en su totalidad del ratón. 
- Anticuerpos quiméricos: tiene componentes tanto humano 
como animal. 
- Anticuerpos humanizados: solo conservan las regiones 
determinantes de complementariedad murinas, siendo el esto de 
la estructura humana. 
- Anticuerpos humanos: son aquellos cuya estructura 
corresponde 100% humana. 
Figura No. 9: Fármacos Inmunosupresores: tipos de anticuerpos monoclonales  
 
 
 
 
 
Tomado de: (Garcia, 2015) 
 
 
 
Esquema de anticuerpos 
murinos, quiméricos, 
humanizados y humanos, 
en función de su 
composición murina y/o 
humana. En color azul se 
han representado las 
porciones de origen 
murino y en color verde 
las de origen humano.  
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7.5.1.2. Fármacos inmunosupresores: Nomenclatura de anticuerpos 
monoclonales.  
Nombre Tipo de diana Origen 
Tipo de 
anticuerpo 
E
le
g
id
o
 p
o
r 
e
l 
fa
b
ri
c
a
n
te
 
b(a): bacteriana a: rata 
m
a
b
: 
m
o
n
o
c
lo
n
a
l 
c(i): cardiovascular 
axo: hibrido 
Rata-ratón 
f(u): hongo e: hámster 
gr(o):musculoesqueléticos i: primate 
k(i): interlukina o: ratón 
l(i): inmunosupresor u: humano 
n(e):neural xi: quimerico 
tox(a): toxina 
xizu: quimérico 
humanizado 
t(u): tumoral zu: humanizado 
v(i): viral  
[112] 
 
7.5.2. Anticuerpos monoclonales frente a mediadores celulares 
 
7.5.2.1. Agentes inhibidores del TNF-α 
 
El TNF-α es una citoquina pro-inflamatoria producida por los macrófagos, aunque 
también por otras células del sistema inmune (neutrófilo, linfocitos, células NK, 
células endoteliales o mastocitos) en respuesta a daño tisular o infección. Su 
producción esta aumentada en numerosas enfermedades inflamatorias crónicas, 
perpetuando la inflamación y los efectos negativos sobre órganos y tejidos; es por 
ello que su principal aplicación terapéutica está dada para enfermedades 
reumatológicas al igual que enfermedades inflamatorias intestinales. [113] 
 
El TNF-α señaliza a través de dos receptores triméricos de membrana: los 
receptores de TNF-α tipo 1 (TNFR1) y tipo 2 (TNFR2), también conocidos como p55 
y p75, respectivamente. Aunque estos receptores comparten parte de su 
estructura proteica, el receptor p55 contiene un dominio de muerte celular que 
media la apoptosis a través de la vía de las caspasas, terminando con la activación 
del factor de transcripción NF-κB, que se trasloca al núcleo y promueve la 
expresión de genes involucrados en la síntesis de proteínas relacionadas con la 
maduración de la respuesta inmune innata, la adaptativa, la inflamación y la 
autoinmunidad. [114] 
 
7.5.3. Tratamientos biológicos con actividad anti TNF-α 
 
En la actualidad existen registrados en Estados Unidos y en la Unión Europea tres 
antagonistas del TNF: infliximab, anticuerpo monoclonal quimérico; adalimumab, 
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anticuerpo monoclonal humano, y etanercept, anticuerpo anti-receptor soluble. 
Además, existen otros dos antagonistas en estudio: Certolizumab y Golimumab [115]; 
Así mismo en el INVIMA agencia reguladora en Colombia, ya se encuentra 
registrados el Adalimumab y Golimumab como terapias inmunosupresoras. 
 
Es importante destacar que en todo paciente que va a comenzar tratamiento con 
agentes anti-TNF hay que hacer despistaje previo de tuberculosis latente, y en 
caso positivo hacer tratamiento tuberculostático durante 9 meses. A su vez es 
conveniente realizar, previo al inicio del tratamiento, vacunación 
antineumocócica y antigripal. En pacientes ya en tratamiento con infecciones 
intercurrentes deberá suspenderse el tratamiento con agentes anti-TNF hasta 
resolverse la infección, y ante la necesidad de cirugía mayor se suspenderá de 2 a 
4 semanas, previa y posterior al evento, si ello es posible. [116] 
 
7.6. Resumen de las características de Adalimumab (Adalimumab®) 
 
7.6.1.1. Nombre del medicamento:  
- Adalimumab 40 mg solución inyectable en jeringa precargada.  
- Adalimumab 40 mg solución inyectable en jeringa precargada 
con protector de aguja.  
- Adalimumab 40 mg solución inyectable en pluma precargada. 
7.6.1.2. Composición cualitativa y Cuantitativa: Dosis única de 0,8 ml 
contiene 40 mg de Adalimumab. Adalimumab es un anticuerpo 
monoclonal humano recombinante expresado en células de Ovario de 
Hámster chino. 
7.6.1.3. Forma farmacéutica y vía de administración: Solución inyectable, 
solución transparente, incolora. De aplicación subcutánea. 
7.6.1.4. Instrucciones para la preparación y administración: Las siguientes 
instrucciones explican cómo inyectar Adalimumab. Léalas con atención 
y sígalas paso a paso. Su médico o su enfermero/a le enseñará como 
ponerse la inyección usted mismo. No intente ponerse la inyección 
antes de tener la seguridad de haber entendido cómo la debe preparar 
y administrar.   Tras un entrenamiento apropiado, la puede inyectarse 
usted mismo u otra persona, por ejemplo, un familiar o un amigo. No 
se debe mezclar el contenido en la misma jeringa o vial con ningún otro 
medicamento. 
7.6.1.4.1.  preparación: lávese las manos meticulosamente, coloqué sobre 
una superficie limpia los siguientes elementos: jeringa precargad o 
pluma pen de Adalimumab, una toalla impregnada de alcohol, antes 
de la aplicación debe verificar la fecha de caducidad de la jeringa; 
nunca utilicé el producto después los años y mes indicado en la fecha 
de vencimiento. 
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7.6.1.4.2. Elección y preparación de la zona de inyección: elija la zona del 
abdomen o los muslos, cada nueva inyección debe ponerse a menos 
a 3 cm de la zona de la última inyección, nunca se pinche en una 
zona donde la piel este enrojecida, contusionada o endurecida, esto 
podría significar que existe una infección. Limpie la zona de 
inyección con la toalla impregnada en alcohol que se adjunta, 
siguiendo un movimiento circulara, no vuelva a tocar eta zona hasta 
después de la inyección. 
7.6.1.4.3. Inyección: No agite la jeringa o pluma, retire el capuchón teniendo 
cuidado de no tocar la aguja ni dejar que este toque ninguna 
superficie, con la mano, pellizque suavemente la zona de la piel y 
sujétela con firmeza. Con la otra mano sujete la jeringa formando un 
ángulo de 45 grados con respecto a la piel y el bisel de la aguja hacia 
arriba. Con un movimiento corto y rápido, introduzca toda la aguja 
en la piel. Suelte la zona de piel que sujetaba con la primera mano. 
Empuje el embolo para inyectar la solución- puede levarse de 2 a 5 
segundos vaciar el medicamento; cuando esto allá sucedido retire la 
aguja de la piel teniendo cuidado de conservar el mismo ángulo que 
cuando se introdujo. Usando su pulgar o un poco de algodón, presione 
sobre el lugar de inyección durante 10 segundos. Puede que sangre 
un poco. No frote el lugar de inyección. 
7.6.1.5. Indicaciones terapéuticas 
- Artritis reumatoide: Adalimumab en combinación con 
metotrexato, está indicado para: - el tratamiento de la artritis 
reumatoide activa moderada a grave en pacientes adultos, 
cuando la respuesta a fármacos antirreumáticos modificadores 
de la enfermedad incluyendo metotrexato haya sido 
insuficiente. - el tratamiento de la artritis reumatoide activa, 
grave y progresiva en adultos no tratados previamente con 
metotrexato. 
- Artritis idiopática juvenil: Adalimumab en combinación con 
metotrexato está indicado para el tratamiento de la artritis 
idiopática juvenil poliarticular activa en pacientes a partir de 2 
años que han presentado una respuesta insuficiente a uno o más 
fármacos antirreumáticos modificadores de la enfermedad 
(FAMEs). 
- Artritis asociada a entesitis: en pacientes a partir de 6 años 
que han presentado una respuesta insuficiente, o son 
intolerantes, al tratamiento convencional. 
- Psoriasis pediátrica en placas: Indicado para el tratamiento de 
la psoriasis crónica en placas grave en niños y adolescentes desde 
los 4 años de edad que hayan presentado una respuesta 
inadecuada o no sean candidatos apropiados para terapia tópica 
y fototerapias. 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 56 
 
- Enfermedad de Crohn pediátrica: está indicado para el 
tratamiento de la enfermedad de Crohn activa de moderada a 
grave en pacientes pediátricos (a partir de los 6 años de edad) 
que han presentado una respuesta insuficiente al tratamiento 
convencional incluyendo tratamiento nutricional primario y un 
corticoesteroide y/o un inmunomodulador, o que son 
intolerantes o tienen contraindicados dichos tratamientos. 
- Hidradenitis supurativa (HS) en adolescentes: indicado para 
el tratamiento de la hidradenitis supurativa activa (acné inverso) 
de moderada a grave en adolescentes a partir de 12 años de edad 
con una respuesta insuficiente al tratamiento sistémico 
convencional de hidradenitis supurativa. 
7.6.1.6. Posología y forma de administración:  
- Artritis idiopática juvenil poliarticular: edades comprendidas 
entre 2 y 12 años es de 24 mg/m2 de área de superficie corporal 
hasta una dosis única máxima de 20 mg de Adalimumab (para 
pacientes de entre 2< 4) y hasta una dosis única máxima de 40 
mg de Adalimumab (pacientes de entre 4-12) administrados en 
semanas alternas en inyección por vía subcutánea. Para 
pacientes a partir de los 13 años de edad, se administrará una 
dosis de 40 mg en semanas alternas independientemente del 
área de superficie corporal.  
- Artritis asociada a entesitis: a partir de 6 años de edad es de 
24 mg/m2 de área de superficie corporal hasta una dosis única 
máxima de 40 mg de Adalimumab administrados en semanas 
alternas en inyección por vía subcutánea.  
- Psoriasis pediátrica en placas: La dosis de Adalimumab 
recomendada es de 0,8 mg por kg de peso corporal (hasta un 
máximo de 40 mg por dosis) administrada mediante inyección 
subcutánea semanalmente para las dos primeras dosis y en 
semanas alternas. 
- Enfermedad de Crohn: activa de moderada a grave es de 40 mg 
en la Semana 0 seguido de 20 mg en la Semana 2. En caso de que 
sea necesaria una respuesta más rápida al tratamiento, se puede 
cambiar la posología a 80 mg. 
7.6.1.7. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de 
los excipientes, Insuficiencia cardiaca moderada a grave. 
7.6.1.8. Advertencias y precauciones especiales de empleo 
- Infecciones: Los pacientes que están en tratamiento con 
antagonistas del TNF son más susceptibles de padecer 
infecciones graves. La función pulmonar alterada puede 
incrementar el riesgo de desarrollar infecciones. Los pacientes 
deben ser, por lo tanto, estrechamente monitorizados para la 
detección de infecciones (incluyendo tuberculosis), antes, 
durante y después del tratamiento con Adalimumab. Dado que la 
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eliminación de Adalimumab puede tardar hasta cuatro meses, la 
monitorización se debe continuar durante este periodo. El 
tratamiento con Adalimumab no se debe iniciar en pacientes con 
infecciones activas, incluyendo infecciones crónicas o 
localizadas, hasta que las infecciones estén controladas. Los 
pacientes que desarrollen una nueva infección mientras estén 
bajo tratamiento con Adalimumab deben ser estrechamente 
monitorizados y sometidos a una evaluación diagnóstica 
completa. 
- Infecciones graves: Se han notificado infecciones graves, 
incluyendo sepsis, de origen bacteriano, mico bacteriano, 
fúngicas invasivas, parasitarias, virales u otras infecciones 
oportunistas como listeriosis, legionelosis y pneumocistis. Otras 
infecciones graves observadas en los ensayos clínicos incluyen 
neumonía, Pielonefritis, artritis séptica y septicemia. Se han 
notificado casos de hospitalizaciones o desenlaces mortales 
asociados a estas infecciones. 
- Tuberculosis: Se han notificado casos de tuberculosis, 
incluyendo reactivación y tuberculosis de nueva aparición, en 
pacientes en tratamiento. Antes de iniciar el tratamiento con 
Adalimumab, se debe evaluar en todos los pacientes la existencia 
de tuberculosis activa o inactiva (latente). Esta evaluación debe 
incluir una valoración médica detallada del paciente con 
antecedentes tuberculosis o posible exposición previa a personas 
con tuberculosis activa y tratamiento inmunosupresor previo y/o 
actual. 
- Otras infecciones oportunistas: incluyendo infecciones 
fúngicas invasivas, en pacientes en tratamiento con 
Adalimumab. Estas infecciones no se han identificado de forma 
sistemática en pacientes en tratamiento con antagonistas del 
TNF lo que ha originado retrasos en el tratamiento apropiado, en 
ocasiones con consecuencias mortales. 
- Reactivación de Hepatitis B: Se han producido casos de 
reactivación de la hepatitis B en pacientes que estaban 
recibiendo antagonistas del TNF (Factor de necrosis tumoral) 
incluyendo Adalimumab, los cuales son portadores crónicos del 
virus (por ejemplo, antígeno de superficie positivo), en algunos 
casos con desenlace mortal. Se debe analizar una posible 
infección previa con VHB en los pacientes antes de iniciar el 
tratamiento con Adalimumab. 
- Efectos neurológicos: Los antagonistas del TNF incluyendo 
Adalimumab se han asociado en casos raros con la nueva 
aparición o exacerbación de los síntomas clínicos y/o evidencia 
radiográfica de enfermedad desmielinizantes del sistema 
nervioso central, incluyendo esclerosis múltiple y neuritis 
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óptica, y enfermedad desmielinizantes del sistema nervioso 
periférico, incluyendo Síndrome de Guillain-Barré. 
- Reacciones alérgicas: Las reacciones alérgicas graves asociadas 
a Adalimumab fueron raras durante los ensayos clínicos. Las 
reacciones alérgicas no-graves asociadas con Adalimumab fueron 
poco frecuentes durante los ensayos clínicos. Se han recibido 
notificaciones de reacciones alérgicas graves que incluyeron 
anafilaxia tras la administración de Adalimumab. Si aparece una 
reacción anafiláctica u otra reacción alérgica grave, se debe 
interrumpir inmediatamente la administración de Adalimumab e 
iniciar el tratamiento apropiado. 
- Vacunas: Los pacientes en tratamiento con Adalimumab pueden 
ser vacunados, excepto con vacunas de microorganismos vivos. 
- Insuficiencia cardiaca congestiva: En un ensayo clínico con 
otro antagonista del TNF se ha observado empeoramiento de la 
insuficiencia cardiaca congestiva y aumento de la mortalidad 
debida a esta patología. También se han notificado casos de 
empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva en 
pacientes tratados con Adalimumab. 
- Administración concomitante de FAMES biológicos o 
antagonistas del TNF: En ensayos clínicos se han observado 
infecciones graves con el uso concurrente de anakinra y otro 
antagonista del TNF, etanercept, sin beneficio clínico añadido 
en comparación con el uso de etanercept solo. 
- Obstrucción del intestino delgado: Un fallo en la respuesta al 
tratamiento para la enfermedad de Crohn puede indicar la 
presencia de estenosis fibróticas establecidas que pueden 
requerir tratamiento quirúrgico. Los datos disponibles sugieren 
que Adalimumab no empeora ni causa las estenosis. 
- Pacientes de edad avanzada: La frecuencia de infecciones 
graves en sujetos mayores de 65 años (3,7%) tratados con 
Adalimumab fue mayor que para aquellos menores de 65 años 
(1,5%). Algunas de dichas infecciones tuvieron un resultado 
mortal. Se debe prestar una atención particular en relación al 
riesgo de infecciones cuando se trate a pacientes ancianos. 
7.6.1.9. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: 
La administración de Adalimumab junto con metotrexato y la formación 
de anticuerpos es inferior en comparación con el uso como monoterapia. 
La administración de Adalimumab sin metotrexato resulta en un 
incremento de la formación de anticuerpos, del aclaramiento y 
reducción de la eficacia de Adalimumab. 
- La administración conjunta de Adalimumab y anakinra no está 
recomendada. 
- La administración conjunta de Adalimumab y Abatacept no está 
recomendada. 
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7.6.1.10. Fertilidad, embarazo y lactancia: Las mujeres en edad fértil se les 
recomienda firmemente utilizar un método anticonceptivo adecuado 
para prevenir el embarazo y continuar su uso durante al menos cinco 
meses tras el último tratamiento con Adalimumab. Adalimumab puede 
pasar a través de la placenta al suero de niños nacidos de madres 
tratadas con Adalimumab durante el embarazo. Se desconoce si 
Adalimumab se excreta en la leche humana o se absorbe sistémicamente 
tras su ingestión; las mujeres no deben amamantar durante al menos 
cinco meses tras el último tratamiento con Adalimumab. 
7.6.1.11. Reacciones adversas: Se han notificado reacciones adversas graves con 
Adalimumab. Los antagonistas del TNF, como Adalimumab, afectan al 
sistema inmune, y su uso puede afectar a la defensa del cuerpo contra 
infecciones y cáncer. 
 
Tabla No. 6: Reacciones adversas al uso de Adalimumab. 
Sistema de 
clasificación 
de órganos 
Frecuencia Reacciones adversas 
In
fe
c
c
io
n
e
s 
e
 i
n
fe
st
a
c
io
n
e
s 
M
u
y
 
fr
e
c
u
e
n
te
s 
infecciones del tracto respiratorio 
(incluyendo infecciones respiratorias 
del tracto inferior y superior, 
neumonía, sinusitis, faringitis, 
nasofaringitis y neumonía por herpes 
virus) 
F
re
c
u
e
n
te
s 
infecciones sistémicas (incluyendo 
sepsis, candidiasis y gripe), 
infecciones intestinales (incluyendo 
gastroenteritis viral), infecciones de 
la piel y tejidos blandos (incluyendo 
paroniquia, celulitis, impétigo, 
fascitis necrotizante y herpes 
zoster), infección de oídos, 
infecciones orales (incluyendo 
herpes simple, herpes oral e 
infecciones dentales), infecciones 
del tracto reproductor (incluyendo 
infección micótica vulvovaginal), 
infecciones del tracto urinario 
(incluyendo Pielonefritis), 
infecciones fúngicas, infección de las 
articulaciones 
P
o
c
o
 f
re
c
u
e
n
te
s 
infecciones neurológicas (incluyendo 
meningitis viral), infecciones 
oportunistas y tuberculosis 
(incluyendo coccidiomicosis, 
histoplasmosis, infecciones por el 
complejo mycobacterium avium), 
infecciones bacterianas, infecciones 
oculares, diverticulitis1) 
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7.6.1.12. Propiedades Farmacológicas  
7.6.1.12.1. Propiedades farmacodinámicas: 
- Grupo fármaco terapéutico: Inmunosupresores, inhibidores del 
Factor de Necrosis Tumoral alfa (TNF- α). 
- Mecanismo de acción: Adalimumab se une específicamente al 
TNF (Factor de necrosis tumoral) y neutraliza su función 
biológica al bloquear su interacción con los receptores p55 y p75 
del TNF en la superficie celular. Adalimumab también modula la 
respuesta biológica inducida o regulada por el TNF, incluyendo 
cambios en los niveles de las moléculas de adhesión responsables 
de la migración leucocitaria (ELAM-1, VCAM-1, e ICAM-1 con una 
CI50 de 0,1-0,2 nM). 
7.6.1.12.2. Propiedades farmacocinéticas: 
- Absorción y distribución: En adultos, la absorción y distribución 
de Adalimumab tras la administración subcutánea de una dosis 
única de 40 mg, fue lenta, alcanzándose las concentraciones 
plasmáticas máximas a los 5 días después de la administración. 
La media de la biodisponibilidad absoluta de Adalimumab fue del 
64 %, estimada a partir de tres ensayos con una dosis subcutánea 
única de 40 mg. 
- Eliminación: Los análisis farmacocinéticos poblacionales con 
datos de aproximadamente 1.300 pacientes con AR revelaron una 
tendencia a una correlación directa entre el incremento 
aparente del aclaramiento de Adalimumab y el peso corporal. 
Después de un ajuste según las diferencias de peso corporal, se 
observó que el efecto del sexo y la edad sobre el aclaramiento 
de Adalimumab era mínimo. Los niveles plasmáticos de 
Adalimumab libre (no unido a anticuerpos anti-Adalimumab, 
AAA) eran inferiores en pacientes con AAA cuantificables. 
(Europan Medicines Agency, 2017) [117] 
 
7.7. Resumen de las características del Golimumab (Golimumab®) 
 
7.7.1.1. Nombre del medicamento:  
- Golimumab 50 mg solución inyectable en pluma precargada.  
- Golimumab 50 mg solución inyectable en jeringa precargada. 
7.7.1.2. Composición cualitativa y Cuantitativa: 0,5 ml contiene 50 mg de 
Golimumab. 
7.7.1.3. Forma farmacéutica y vía de administración: Solución inyectable, 
La   solución es entre transparente y ligeramente opalescente, de 
incolora a amarillo claro. De aplicación subcutánea. 
7.7.1.4. Instrucciones para la preparación y administración: Las siguientes 
instrucciones explican cómo inyectar Golimumab. Léalas con atención 
y sígalas paso a paso. Su médico o su enfermero/a le enseñará como 
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ponerse la inyección usted mismo. No intente ponerse la inyección 
antes de tener la seguridad de haber entendido cómo la debe preparar 
y administrar.   Tras un entrenamiento apropiado, la puede inyectarse 
usted mismo u otra persona, por ejemplo, un familiar o un amigo. No 
se debe mezclar el contenido en la misma jeringa o vial con ningún otro 
medicamento. 
7.7.1.4.1.  preparación: lávese las manos meticulosamente, coloqué sobre 
una superficie limpia los siguientes elementos: jeringa precargad o 
pluma pen de Golimumab, una toalla impregnada de alcohol, antes 
de la aplicación debe verificar la fecha de caducidad de la jeringa; 
nunca utilicé el producto después de los años y mes indicado en la 
fecha de vencimiento. 
7.7.1.4.2. Elección y preparación de la zona de inyección: El medicamento 
se inyecta habitualmente en la porción intermedia de la cara anterior 
del muslo. También se puede hacer en la parte baja del abdomen, 
por debajo del ombligo, excepto en la zona de 5 cm inmediatamente 
inferior al ombligo. Puede utilizar cualquiera de las dos 
localizaciones, con independencia de la forma o el tamaño de su 
cuerpo. No se inyecte en zonas donde la piel esté sensible, 
magullada, roja, descamada o dura, o presente cicatrices o estrías. 
Si es un cuidador quien administra la inyección, puede hacerlo 
también en la cara externa de los brazos. Puede utilizar cualquier 
localización mencionada, con independencia de la forma o el tamaño 
de su cuerpo. Lávese bien las manos con jabón y agua caliente. Limpie 
la zona de inyección con un algodón mojado en alcohol. Deje secar la 
piel antes de la inyección. No abanique ni sople sobre la zona limpia. 
No vuelva a tocar esa zona hasta que se ponga la inyección. 
7.7.1.4.3. Inyección: No agite la jeringa o presione la pluma, retire el 
capuchón o la tapa teniendo cuidado de no tocar la aguja ni dejar que 
este toque ninguna superficie, con la mano, pellizque suavemente la 
zona de la piel y sujétela con firmeza. Con la otra mano sujete la 
jeringa o pluma formando un ángulo de 45 grados o 90 grados 
respectivamente con relación a la piel y el bisel de la aguja hacia 
arriba. Con un movimiento corto y rápido, introduzca toda la aguja 
en la piel. Suelte la zona de piel que sujetaba con la primera mano. 
Empuje el embolo para inyectar la solución- puede levarse de 2 a 5 
segundos vaciar el medicamento; cuando esto allá sucedido retire la 
aguja de la piel teniendo cuidado de conservar el mismo ángulo que 
cuando se introdujo. Usando su pulgar o un poco de algodón, presione 
sobre el lugar de inyección durante 10 segundos. Puede que sangre 
un poco. No frote el lugar de inyección. 
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7.7.1.5. Indicaciones terapéuticas 
- Artritis reumatoide: Golimumab, en combinación con 
metotrexato (MTX), está indicado en: - el tratamiento de 
artritis reumatoide activa, de moderada a grave, en pacientes 
adultos cuando la respuesta a los fármacos antirreumáticos 
modificadores de la enfermedad (FAMEs), incluido el MTX, no ha 
sido adecuada. - el tratamiento de artritis reumatoide activa, 
grave y progresiva, en pacientes adultos no tratados con 
anterioridad con MTX. 
- Artritis idiopática juvenil: Golimumab en combinación con MTX 
está indicado en el tratamiento de artritis idiopática juvenil 
poliarticular en niños con un peso corporal de al menos 40 kg, 
que no han respondido de forma adecuada al tratamiento previo 
con MTX. 
- Artritis Psoriatica: Golimumab, solo o en combinación con MTX, 
está indicado en el tratamiento de artritis Psoriatica activa y 
progresiva en adultos cuando la respuesta al tratamiento previo 
con FAMEs no ha sido adecuada. 
- Espondiloartritis axial: Golimumab está indicado en el 
tratamiento de la espondilitis anquilosante activa, grave, en 
adultos que han respondido de forma inadecuada al tratamiento 
convencional. Golimumab está indicado para el tratamiento de 
espondiloartritis axial no radiológica activa y grave en adultos 
con signos objetivos de inflamación, determinados por una 
proteína C-reactiva (PCR) elevada y/o por su presencia en 
imágenes por resonancia magnética (IRM), que han tenido una 
respuesta inadecuada o que son intolerantes a los 
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). 
- Colitis ulcerosa: Golimumab está indicado para el tratamiento 
de la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes 
adultos que han tenido una respuesta inadecuada al tratamiento 
convencional, incluidos corticosteroides y 6-mercaptopurina (6-
MP) o azatioprina (AZA), o que presentan intolerancia o 
contraindicaciones a dichas terapias. 
7.7.1.6. Posología y forma de administración:  
- Artritis reumatoide: Se debe administrar Golimumab 50 mg una 
vez al mes, el mismo día de cada mes. Golimumab se debe 
administrar de forma conjunta con MTX. 
- Artritis psoriásica, espondilitis anquilosante, o 
espondiloartritis axial no radiológica: Se debe administrar 
Golimumab 50 mg una vez al mes, el mismo día de cada mes. 
- Colitis ulcerosa: Pacientes con peso corporal inferior a 80 kg 
Golimumab, se administra como una dosis inicial de 200 mg, 
seguido de 100 mg en la semana 2, y posteriormente 50 mg cada 
4 semanas. Pacientes con peso corporal superior o igual a 80 kg 
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Golimumab se administra como una dosis inicial de 200 mg 
seguido de 100 mg en la semana 2, y posteriormente 100 mg cada 
4 semanas 
7.7.1.7. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de 
los excipientes, Tuberculosis (TB) activa u otras infecciones graves como 
sepsis, e infecciones oportunistas. Insuficiencia cardiaca moderada o 
grave. 
7.7.1.8.  Advertencias y precauciones especiales de empleo 
- Infecciones: Antes, durante y tras el tratamiento con 
Golimumab, debe vigilarse cuidadosamente a los pacientes en 
relación a la aparición de infecciones incluida la tuberculosis. 
Dado que la eliminación de Golimumab puede llevar hasta 5 
meses. Si un paciente desarrolla una infección grave o sepsis no 
se debe continuar el tratamiento con Golimumab. No se debe 
administrar Golimumab a pacientes con una infección activa, 
clínicamente importante. Se debe tener precaución al considerar 
la utilización de Golimumab en pacientes con infección crónica 
o antecedentes de infección recurrente. 
- Tuberculosis: Se han notificado casos de tuberculosis en 
pacientes que recibieron Golimumab. Se ha observado que en la 
mayoría de estos casos la tuberculosis fue extra pulmonar, y se 
presentó como enfermedad local o diseminada. 
- Reactivación del virus de la hepatitis B: Se ha producido 
reactivación de la hepatitis B en pacientes que recibieron un 
antagonista del TNF incluyendo Golimumab, y que son 
portadores crónicos de este virus (esto es, positivos para el 
antígeno de superficie). Algunos casos tuvieron un desenlace 
mortal. Los pacientes deben hacerse la prueba de infección por 
VHB antes de iniciar el tratamiento con Golimumab. 
- Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC): Con los antagonistas 
del TNF, incluyendo Golimumab, se han comunicado casos de 
empeoramiento de la insuficiencia cardíaca congestiva (ICC) y 
de nueva aparición de ICC. Algunos casos tuvieron un desenlace 
mortal.  
- Trastornos neurológicos: El uso de antagonistas del TNF, 
incluyendo Golimumab, ha sido asociado con la nueva aparición 
de casos o exacerbación de los síntomas clínicos y/o evidencia 
radiológica de enfermedades desmielinizantes del sistema 
nervioso central, incluida la esclerosis múltiple y enfermedades 
desmielinizantes periféricas. En pacientes con enfermedades 
desmielinizantes preexistentes o de reciente aparición, se deben 
considerar cuidadosamente los beneficios y riesgos del 
tratamiento con anti-TNF antes del inicio del tratamiento con 
Golimumab. 
- Cirugía: La experiencia sobre la seguridad del tratamiento con 
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Golimumab en pacientes sometidos a intervenciones quirúrgicas, 
incluida la artroplastia, es limitada. Si se planea una 
intervención quirúrgica se debe tener en cuenta la larga 
semivida de este medicamento. 
- Inmunosupresión: Existe la posibilidad de que los antagonistas 
del TNF, incluyendo Golimumab, afecten a las defensas del 
huésped frente a infecciones y neoplasias, ya que el TNF es un 
mediador de la inflamación y modula la respuesta inmunitaria 
celular.  
7.7.1.9. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: 
No se recomienda la administración conjunta de Golimumab con otros 
tratamientos biológicos utilizados para tratar las mismas afecciones que 
Golimumab, incluidas anakinra y Abatacept. Las vacunas de 
microorganismos vivos no se deben administrar simultáneamente con 
Golimumab. No se recomienda la administración simultánea de agentes 
infecciosos terapéuticos y Golimumab. 
7.7.1.10. Fertilidad, embarazo y lactancia: Las mujeres en edad fértil deben 
utilizar métodos anticonceptivos adecuados para prevenir el embarazo y 
continuar su uso durante al menos 6 meses después del último 
tratamiento con Golimumab. No existen datos suficientes sobre la 
utilización de Golimumab en mujeres embarazadas. Debido a su 
inhibición del TNF, la administración de Golimumab durante el embarazo 
podría afectar a la respuesta inmunitaria normal en el recién nacido. 
Golimumab atraviesa la placenta. Se desconoce si Golimumab es 
excretado en la leche materna o si se absorbe sistémicamente después 
de la ingestión. 
7.7.1.11. Reacciones adversas: La reacción adversa al medicamento (RAM) más 
frecuente notificada en el periodo controlado de los ensayos pivótales 
en AR, APs, EA, EsA axial no-radiológica, y CU, fue la infección del tracto 
respiratorio superior, produciéndose en el 12,6% de los pacientes 
tratados con Golimumab, en comparación con el 11,0% de los pacientes 
control. 
 
Tabla No. 7: Reacciones adversas al uso de Golimumab. 
Sistema de 
clasificación 
de órganos 
Frecuencia Reacciones adversas 
In
fe
c
c
io
n
e
s 
e
 
in
fe
st
a
c
io
n
e
s 
M
u
y
 
fr
e
c
u
e
n
te
s Infección del tracto respiratorio 
superior (nasofaringitis, faringitis, 
laringitis y rinitis) 
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F
re
c
u
e
n
te
s 
Infecciones bacterianas (como 
celulitis), infección del tracto 
respiratorio inferior (como 
neumonía), infecciones víricas (como 
influenza y herpes), bronquitis, 
sinusitis, infecciones fúngicas 
superficiales, absceso 
P
o
c
o
 
fr
e
c
u
e
n
te
s Sepsis incluyendo shock séptico, 
Pielonefritis 
 
R
a
ra
s 
Tuberculosis, infecciones 
oportunistas (como infecciones 
fúngicas invasivas [histoplasmosis, 
coccidioidomicosis y neumocistiasis], 
bacterianas, infección por 
micobacterias atípicas y protozoos), 
reactivación de la hepatitis B, artritis 
bacteriana, bursitis infecciosa 
 
7.7.1.12. Propiedades Farmacológicas  
7.7.1.12.1. Propiedades farmacodinámicas: 
- Grupo fármaco terapéutico: Inmunosupresores, inhibidores del 
Factor de Necrosis Tumoral alfa (TNF- α). 
- Mecanismo de acción: Golimumab es un anticuerpo monoclonal 
humano que forma complejos estables de gran afinidad con las 
dos formas bioactivas del TNF-α humano, la soluble y la 
transmembranosa, impidiendo así la unión del TNF-α a sus 
receptores. 
7.7.1.12.2. Propiedades farmacocinéticas: 
- Absorción: La absorción de Golimumab tras una sola inyección 
subcutánea de 100 mg fue similar cuando se inyectó en la parte 
superior del brazo, en el abdomen o en el muslo, con una 
biodisponibilidad absoluta media del 51%. Dado que la 
farmacocinética de Golimumab tras la administración 
subcutánea de una dosis era casi proporcional a la dosis, es 
previsible que la biodisponibilidad absoluta de una dosis de 50 
mg o 200 mg sea similar. 
- Distribución: El volumen de distribución medio tras una única 
administración IV fue 115 ± 19 ml/kg. 
- Eliminación: El aclaramiento sistémico de Golimumab se calculó 
en 6,9 ± 2,0 ml/día/kg. La vida media de eliminación estimada 
fue de aproximadamente 12 ± 3 días en los sujetos sanos, y en 
los pacientes con AR, APs, EA o CU presentó valores parecidos. 
Cuando se administraron 50 mg de Golimumab por vía 
subcutánea cada cuatro semanas a pacientes con AR, APs o EA, 
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las concentraciones séricas en el estado estacionario se 
alcanzaron en la semana 12. En los pacientes con AR, APs o EA 
que no recibieron MTX concomitante, la concentración en el 
estado estacionario de Golimumab fue aproximadamente un 30% 
menor que en los que recibieron Golimumab más MTX. [118] 
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8. JUSTIFICACIÓN 
 
El por qué se realiza este trabajo de grado, se responde al decir que la utilización 
de medicamentos es uno de los orígenes del aumento de la expectativa de vida en 
los pacientes, pero así mismo un descontrol conlleva a riesgos colaterales a corto 
y largo plazo en la salud de las personas. 
 
La mayoría de los fallos que se presentan en la farmacoterapia por lo general se 
atribuyen a una mala utilización de los medicamentos por parte de los pacientes.  
 
Una solución factible y que genere una solución medible para este importante 
problema es el hacer un buen uso de la Atención Farmacéutica, con objeto de 
asegurar una farmacoterapia efectiva y segura para todos los pacientes. [119] 
 
La Atención Farmacéutica es la respuesta sanitaria a la necesidad social de ayudar 
a los pacientes para obtener el máximo beneficio de sus medicamentos; así mismo 
a través de esta y lo que la comprende, se puede generar información de seguridad 
de mayor conocimiento, que pueda ser brindada y comunicada al cuerpo médico, 
a los pacientes y a las mismas entidades sanitarias que se encargar de informar las 
alertas sanitarias que se presentan alrededor del mundo con relación a los 
fármacos. 
 
Los programas de farmacovigilancia están aplicados a la preocupación colectiva 
por el aumento potencial del uso de medicamentos, sean estos de manera segura 
o abusiva. 
 
Es por ello que se debe conocer el objetivo fundamental en la atención de la 
farmacovigilancia como política de salud del distrito capital, esto con base a lo 
expresado en las buenas prácticas de farmacovigilancia para las américas, la OPS-
Red PARF Documento técnico No 5; en donde se establece como principios: 
 
 Mejorar la salud pública y la seguridad en cuanto al uso de los 
medicamentos.  
 Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relación 
con el uso de medicamentos y con todas las intervenciones 
médicas.  
 Detectar los problemas relacionados con el uso de 
medicamentos y comunicar los hallazgos oportunamente. [120] 
 
Dichos objetivos de ser aplicados correctamente serian fundamentales en el 
cuidado de la población, es aquí donde se evidencian falencias que atentan contra 
la salud de los bogotanos. El no reportar puntualmente y de forma clara, completa 
y precisa la información de los hallazgos presentes en el uso de los medicamentos 
no permite efectuar un plan de contingencia, vigilancia y seguimiento. 
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La metodología de venta y comercialización de fármacos en el país permite el mal 
uso de los medicamentos, la denominada automedicación; conllevando así a 
posibles intoxicaciones y daños en los órganos asumiendo que se trate de una 
población que no posea patologías asociadas a daños renales y demás. 
 
El periodo de gobierno distrital pasado fijó un plan ambicioso en la llamada Bogotá 
humana con el plan territorial de salud Bogotá distrito capital 2012-2016, la 
búsqueda de: Garantizar el funcionamiento de la red distrital de farmacovigilancia 
integrada por el 100% de prestadores de servicios de salud, establecimientos 
farmacéuticos y comunidad en general a 2016. 
 
Donde se muestran avances en la monitorización desde el año 2012 al 2014, en el 
número de instituciones al servicio de la salud y la dispensación de medicamentos, 
como la capacitación del personal de dichas instituciones. [121] 
 
La secretaria de salud de Bogotá conociendo el mal uso de los medicamentos 
dentro de la población capitalina, busca en su actual gobierno “Bogotá mejor para 
todos”, por medio del programa seguridad del paciente darle un cambio a esta 
situación a través de medicamentos seguros: farmacovigilancia – prácticas seguras. 
Aquí se pone en marcha buscar realizar vigilancia a los medicamentos luego de que 
estos están siendo comercializados y así determinar la seguridad de los mismos. 
 
Se busca que se implemente de manera coordinada la ejecución del programa 
seguridad del paciente, esto con la colaboración de los prestadores del servicio de 
salud, establecimientos que comercialicen medicamentos y población en general, 
reportando las reacciones adversas, con el fin de contar con un reporte que 
permita diagnosticar la situación, y realizar seguimiento en búsqueda de controlar  
que los eventos sean prevenibles o esperados y estar al tanto de una respuesta que 
logre brindar seguridad al paciente. 
 
Es aquí que se permite clasificar el tipo de evento adverso como prevenible o no. 
Por ello es muy importante el manejo del formato-FOREAM del INVIMA, que 
permite reportar los eventos adversos presentados en la comunidad. 
 
En cuanto al manejo de los fármacos en las instituciones prestadoras de salud es 
fundamental manejar los cinco correctos durante un tratamiento el cual consta de 
saber: 
 Usuario correcto. 
 Medicamento correcto. 
 Dosis correcta. 
 Hora correcta. 
 Vía correcta. 
 
En esta práctica los profesionales de enfermería buscan minimizar el riesgo de 
ocurrencias de eventos adversos. Ahora bien, el mal manejo de analgésicos en la 
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comunidad, da origen a deterioro de la salud donde medicamentos de venta libre 
como analgésicos en su consumo excesivo ponen en riesgo el buen funcionamiento 
del sistema urinario; Debido a esto se presenta la nefropatía por analgésicos en la 
cual uno o los dos riñones se ven afectados, por la exposición excesiva de mezcla 
de medicina en especial medicamentos para el dolor de venta libre tal como el 
ácido acetilsalicílico – paracetamol. 
 
Como ejemplo de lo que es el problema y la justificación de porque se requiere 
una solución que intervenga definitivamente y controle los daños que se causan al 
organismo ya sea por los medicamentos, las dosis, el uso adecuado o no, la falta 
de información; es la nefropatía por analgésicos que implica un daño dentro de las 
estructuras internas del riñón. Es causada por el uso prolongado de analgésicos 
(medicamentos para el dolor), en especial los fármacos de venta libre que 
contienen fenacetina o paracetamol y los antinflamatorios no esteroides (AINE), 
como ácido acetilsalicílico (aspirina) o ibuprofeno. Este tipo de patología sucede 
a menudo en pacientes que se auto medican cuando presentan dolor de tipo 
crónico. 
 
Se evidencia con ello que nuestro sistema de salud y las políticas comerciales de 
medicamentos en los que se ofertan por medios de comunicación de manera 
descontrolada, ínsita a la automedicación sin noción alguna del daño que le puede 
presentan a la población el uso indiscriminado de estos. 
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9. METODOLOGIA 
 
9.1. Tipo de estudio:  
Estudio descriptivo de corte transversal.  
 
9.2. Etapas de la investigación:  
- Revisión de la base de datos del programa distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C del periodo del 2012-2016. 
- Filtro la información por el sistema orgánico objeto del estudio.  
- Los casos que se filtraron correspondieron al sistema urinario 
para los medicamentos Adalimumab y Golimumab.  
- Revisión de libros con palabras claves: Urología, Nefrología 
clínica, riñón y aparato urinario, bases fisiológicas de la práctica 
médica, anatomía urinaria, fisiología renal, tratamiento 
biológico, medicamentos inmunosupresores, anticuerpos 
monoclonales. 
- Exploración en la biblioteca nacional de medicina de los EE.UU. 
en terminología del sistema urinario para conformar el glosario, 
así como el diccionario médico de urología.  
- Búsqueda de artículos como de revistas de nefrología, revista 
cubana, revista de reumatología, publicaciones de universidades 
en relación a los antecedentes bases del trabajo de grado 
propuesto. 
- European Medicines Agency, para tomar como base los dossiers, 
fichas técnicas y prospectos de los medicamentos objeto de 
estudio. 
- Páginas web de instituciones como el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, instituto químico 
biológico, Organización mundial de la salud, Organización 
Panamericana de la salud, Red sudamericana de Atención 
Farmacéutica, Secretaria de Salud para temas como, 
farmacovigilancia, Buenas prácticas de farmacovigilancia, 
boletines de investigación en farmacovigilancia, información de 
medicamentos y productos de salud.  
 
9.3. Muestra: 
Casos o reportes de alteraciones del sistema urinario reportadas por Adalimumab 
y Golimumab durante el periodo del 2012 al 2016 que se encuentren consignadas 
en la base de datos del programa distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C. 
 
9.4. Variables: 
Nivel de causalidad, Grupo etario, Sexo, Edad, seriedad, Tipo de RAM, descriptores 
WHOART (1CLAS y 3CLAS) pertenecientes a alteraciones del sistema Urinario. 
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9.5. Factores de Inclusión: 
Todos los casos de reportes de alteraciones del sistema urinario durante el periodo 
objeto de estudio correspondiente a Adalimumab y Golimumab. 
 
9.6. Factores de Exclusión:  
Todos los casos de reportes de alteraciones del sistema urinario que no 
correspondieron a los medicamentos inmunosupresores seleccionados; al igual 
aquellos con información insuficiente en términos de variables de estudio como los 
fueron los PRM, descriptores WHOART (4CLAS al 6CLAS) por no pertenecer a 
alteraciones del sistema urinario y en algunos no contener información. 
 
9.7. Procesamiento de la muestra: 
Se utilizó el programa de Excel® Versión 2016, en el cual se encuentran los casos 
reportados por sospecha de reacciones adversas a Adalimumab y Golimumab para 
los años del 2012 al 2016; este mismo programa se utilizó para realizar  métodos  
estadísticos  que permitieron el procesamiento de datos de tipo descriptivo donde 
se pudieron evidenciar variables de tipo cualitativas o categóricas y variables 
cuantitativas que permitieron hacer una descripción apropiada de las diversas 
características que se presentaron en la muestra cómo fueron el número de casos 
reportados con su respectiva frecuencia y tipos de variables por las alteraciones al 
sistema urinario generadas por los medicamentos Adalimumab y Golimumab 
reportados apoyados en la evaluación de categorías de causalidad Uppsala para la 
clasificación y análisis de causalidad para el manejo de reacciones adversas a los 
medicamentos. 
Las categorías de causalidad descritas por the Uppsala Monitoring Centre son las 
siguientes:  
 
 Definitiva (Certain): un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible 
en relación con la administración del medicamento, y que no puede ser explicado 
por la enfermedad concurrente, ni por otros fármacos o sustancias. La respuesta a 
la supresión del fármaco (retirada) debe ser plausible clínicamente. El 
acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista farmacológico o 
fenomenológico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de re-exposición 
concluyente. 
 
Probable (Probable, Likely): un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones 
en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal 
razonable en relación con la administración del medicamento, que es improbable 
que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros fármacos o sustancias, y 
que al retirar el fármaco se presenta una respuesta clínicamente razonable. No se 
requiere tener información sobre re-exposición (rechallenge) para asignar esta 
definición. 
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Posible (Possible): un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable 
en relación con la administración del medicamento, pero que puede ser explicado 
también por la enfermedad concurrente, o por otros fármacos o sustancias. La 
información respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara.7  
 
Improbable (Unlikely): un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable 
en relación con la administración del medicamento, y que puede ser explicado de 
forma más plausible por la enfermedad concurrente, o por otros fármacos o 
sustancias. 
 
Condicional/No clasificada (Conditional/ Unclassified): un acontecimiento 
clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una 
reacción adversa, de la que es imprescindible obtener más datos para poder hacer 
una evaluación apropiada, o los datos adicionales están bajo examen. 
 
No evaluable/ Inclasificable (Unassessable/Unclassifiable): una notificación 
que sugiere una reacción adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la 
información es insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o 
completada en sus datos. [121]  
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10. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
Para realizar el análisis del trabajo planteado se tomó como fuente, la información 
suministrada por medio de la base de datos para alteraciones del sistema urinario 
del programa Distrital de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud de Bogotá 
D.C, comprendiendo el periodo del 2012 al 2016. 
 
En dicha Base de Datos, se evidenciaron un total de 546 reportes por 
medicamentos, de la cual se pueden hacer las siguientes apreciaciones, no se 
tuvieron en cuenta 29 reportes de medios de contraste, 2 reportes de pruebas 
diagnósticas y 1 reporte de vacunas y antitoxinas, como clasificación terapéutica. 
 
Dicho lo anterior se encontraron 502 reportes de Sospecha de Reacción Adversa 
a Medicamentos (SRAM), ocurridos en Bogotá D.C entre los años 2012-2016. 
 
Grafica No. 5: SRM notificados al PDFV en Bogotá D.C en el periodo del 2012 
al 2016 para alteraciones del sistema urinario.  
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Tal como se puede ver en la gráfica, es notorio que la mayor ocurrencia de tipo 
de reportes en el sistema urinario está asociada al género femenino lo cual 
equivale porcentualmente al 60%, siendo 299 casos reportados, comparados al 
género masculino cuyo valor porcentual es del 40% equivalente a 200 casos 
reportados y el 1% que fueron 3 reportes en los cuales no se especificó el género. 
 
Esto puede estar asociado, a la fisiología característica de cada género; en las 
mujeres por ejemplo la uretra es más corta que la del hombre, la facilidad de 
adquirir infecciones en las vías urinarias es debido a que el órgano se ve expuesto 
fácilmente a posibles alteraciones tales como modificación de su pH y flora 
bacteriana por el uso de tratamientos sean caseros o medicamentos, así mismo los 
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agentes endógenos tienen gran participación de variaciones  que van desde un 
posible uso de detergente en prendas, una inadecuada y/o mala  asepsia, el uso 
de baños públicos, entre otros. 
 
Otras características que facilitan la presencia de alteraciones en el sistema 
urinario en el género femenino, están relacionadas con mayor incidencia en los 
diferentes grupos etarios; siendo más explícitos en las siguientes etapas: 
Menarquia, inicio de sexualidad, gestación y cambio hormonal o climaterio. 
 
En referencia a la fisiología masculina, hay menor cantidad representativa de 
alteraciones en las vías urinarias, ya que los órganos del sistema urinario no están 
expuestos en relación a los de la mujer, sin embargo, ciertas alteraciones se 
presentan en el crecimiento y en actividades tales como el inicio de la sexualidad 
y la época de la andropausia, en la cual órganos como la próstata si presenta fallas 
generan malestar en el sistema urinario tales como incontinencia, hematuria, 
entre otros. 
  
Grafica No. 6: Cantidad de casos de reacciones adversas a medicamentos 
reportados al programa distrital de Farmacovigilancia por año. (Consolidado 
general). 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
El programa de Farmacovigilancia del Distrito, viene presentando para el periodo 
seleccionado un incremento en la cultura del reporte como se evidencia en la 
gráfica No. 6, en el año 2012 fueron reportados 23 casos los cuales son el 4% del 
periodo seleccionado, en el 2013 se obtienen 56 casos que son el 10%,para el 2014 
se evidencian 129 reportes (24%), en los cuales se encuentran incluidos el uso de 
medicamentos biológicos y esto se debe  a la inclusión de ellos en el POS mediante 
la resolución 5926 que se notificó el 23 de diciembre  del 2014. 
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Se cree, que este incremento sucede porque los profesionales de la salud 
disminuyen el uso de fármacos de tipo DIMARDS y medicamentos modificadores de 
la enfermedad para poner en uso los de tipo biológico de carácter inmunosupresor 
como el ADALIMUMAB y GOLIMUMAB. 
 
Para el 2015 fueron 148 casos los notificados (27%) de estos, el 24% son por 
Adalimumab y Golimumab lo que equivale a 36 reportes. Para finalizar, en el 2016 
se obtiene una cifra de reportes de 186 para un 34%, con esto se puede concluir el 
incrementó, la iniciativa de reportes, pero así mismos se muestra que la 
capacitación al personal encargado de ejecutar las notificaciones en la base de 
datos suministrada por la secretaria de salud, carece de  información básica en 
conceptos tales como: Edad, sexo, peso, dosis, grupo farmacológico, tipo de 
evento, descripción del evento, la omisión de información relevante en referencia 
a los medicamentos posiblemente sospechosos o que son administrados al paciente 
concomitantemente con el DCI sospechoso del reporte.  
 
En la gráfica No. 7, se muestran las profesiones del área de la salud que llevan a 
cabo las notificaciones, siendo los Químicos Farmacéuticos y Auxiliares de 
Enfermería los más representativos cada uno con 186 y 157 reportes del total de 
514. Se recalca la necesidad de instruir al personal reportante de forma idónea 
que garantice la consolidación de información completa que permita hacer análisis 
estadísticos en pro de subsanar la falta de información en lo referente a los 
fármacos y las posibles RAM y PRM que permita diagnosticar los inconvenientes de 
salud que presentan los pacientes. 
 
Aunque el 36,19% de los reportes son realizados por Químicos Farmacéuticos es 
particular ver que la calidad de la información no es la adecuada para el perfil 
profesional, siendo ellos los lideres capaces de integrar equipos de profesionales 
dedicados a actividades de Farmacovigilancia, con el fin de identificar y controlar 
eventos adversos e interacciones medicamentosas en pacientes polimedicados. 
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Grafica No. 7: Reportantes al PDFV durante el 2012 al 2016 para alteraciones 
en el sistema urinario.  
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Dando seguimiento a los objetivos planteados, en la Tabla No. 8 los fármacos 
reportados en el periodo objeto del estudio fueron:  
 
Tabla No. 8: Los 39 primeros fármacos sospechosos reportados entre el 2012-
2016 por generar alteraciones en el sistema urinario. 
DCI del 
Sospechoso 
No Reporte  DCI del Sospechoso 
No 
Reporte 
 DCI del Sospechoso 
No 
Reporte 
Adalimumab 120  
Acetato de 
Abiraterona 
4  Cefalotina 2 
Golimumab 26  Aciclovir 4  Ciclofosfamida 2 
Tacrolimus 19  Ciprofloxacina 4  Cisplatino 2 
Warfarina 19  Etanercept 4  Eltrombopag 2 
Vancomicina 17  Gosrelin 4  Everolimus 2 
Metamizol 
Sodio 
17  Polimixina B 4  Fampridina 2 
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Abiraterona 15  
Acetaminofen  
(Paracetamol) 
3  Gefitinib 2 
Palivizumab 15  Asparaginasa 3  Hidroclorotiazida 2 
Paricalcitol 10  Claritromicina 2  Hidromorfona 2 
Cefazolina 9  Colistina 3  Indometacina 2 
Anfotericina B 8  Exenatida 3  
Meglumina 
antimonato 
2 
Canagliflozina 8  Ibrutinib 3  
Metamizol sodio 
combinaciones 
excluyendo 
sicolepticos 
2 
Natalizumab 8  Ibuprofeno 3  Metotrexato 2 
Ver anexo I: Continuación del listado de Fármacos sospechosos. 
 
Los medicamentos con más de 10 caso de reportes se muestran en la siguiente 
Grafica, bajo estos parámetros, se tiene como Resultado 120 No. Reportes para 
Adalimumab y 26 No. Reportes para Golimumab frente esta incidencia de EM se 
enfoca dirección del trabajo propuesto. 
 
Grafica No. 8: los medicamentos con mayor número de reportes en alteraciones 
del sistema urinario durante el 2012 al 2016. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
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En la BDPDFV, se encontraron 158 fármacos catalogados como sospechosos de 
ocasionar alguna alteración en el sistema urinario, en la Grafica No. 8, se muestran 
los medicamentos con más de 10 reportes, por lo tanto, porcentualmente estos 
medicamentos equivalen cada uno a: Adalimumab (23%), Golimumab (5%), 
Tacrolimus y warfarina (7%), Vancomicina y Metamizol sodio (7%), Abiterona y 
Palivizumab (6%) y Paricalcitol (2%), esto sobre el 100% que equivalen los 158 
medicamentos reportados.  
  
El PDFV segrega los reportes de acuerdo a la terminología WHOART dada por la 
(OMS). En la siguiente tabla se muestran las sospechas de reacciones adversas de 
mayor incidencia; es importante aclarar que un mismo reporte puede tener hasta 
seis sospechas de RAM. 
 
Tabla No. 9: Listado de Sospechas de RAM, descripción WHOART (2012-2016) 
en alteraciones del sistema urinario.  
WHOART FRECUENCIA  WHOART FRECUENCIA 
Acidosis tubular renal 1  
Micción dolorosa,  
Micción, trastorno 
Micciones frecuentes 
7 
Aclaramiento creatinina 
disminuido 
1  Necrosis tubular renal 2 
Aumento de la depuración de 
creatinina 
1  
Nefritis, Nefritis  
intersticial 
3 
Calculo renal 8  Nefrolitiasis 1 
Cilindros en orina 1  Nefropatía toxica 15 
Cistitis, 
Cistitis hemorrágica 
15  Nefropatía tubular 1 
Cólico renal 1  Nicturia 1 
Diabetes insípida nefrogénica 1  Oliguria 5 
Disuria 13  
Orina anormal 
Orina, sangre 
Orina, volumen 
aumentado 
Orina, déficit de 
producción 
8 
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Edema facial 48  Pielonefritis 6 
Edema palpebral 56  Poliuria 7 
Enuresis 2  Proteinuria 5 
Fallo renal agudo 
Insuficiencia renal aguda 
36  Quiste renal 1 
Función glomerular renal 
alterada 
1  
Rechazo de trasplante 
renal 
1 
Función renal alterada 6  Retención urinaria 6 
Hematuria 37  
Riñón, disfunción, 
Riñón dolor 
2 
Hemorragia vías urinarias 1  Síndrome nefrótico 1 
Hidronefrosis 2  Tenesmo vesical 1 
Incontinencia, Incontinencia 
urinaria agravada 
3  Trastorno renal 5 
Infección vías urinarias 187  Túbulo renal, trastorno 1 
Insuficiencia renal  19  
Uretra Trastorno, 
Uretra quemazón al 
miccionar 
2 
Litiasis renal 3  
Vejiga caída 
Vejiga trastorno 
4 
Polaquiuria 1  
Obstrucción del cuello 
vesical 
1 
 
De los 514 casos reportados, a nivel de evaluación de sospechas de RAM, para 
causalidad, los más representativos son de tipo posible con 321 casos, siendo esto 
el 62,45% y 108 de tipo probables representando así 21,01%.  
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Grafica No. 9: niveles de causalidad según tipos de RAM presentadas en el 
2012 al 2016 por medicamentos que generan alteraciones en el sistema 
urinario.  
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
 
Grafica No. 10:   Nivel de Causalidad Adalimumab reportados al PDFV durante 
el 2012 al 2016.  
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Para los 120 casos reportados por Adalimumab, según su nivel de causalidad se 
clasificaron de la siguiente manera:   96 posibles, 17 probable, 3 improbables, 2 
definitivas, 1 condicional no clasificada, 1 no evaluable inclasificable y 1 caso que 
no reporte causalidad. 
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Grafica No. 11: Nivel de Causalidad Golimumab reportados al PDFV para los 
años 2012 al 2016. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
De igual forma, en la gráfica No.11 se observa que para los 26 casos reportados 
por Golimumab según su nivel de causalidad se clasificaron de la siguiente manera: 
18 posibles, 4 definitivas, 1 probables, 1 condicional no clasificable y 1 caso no 
evaluable inclasificable.  
Definitiva; 4; 15%
Probable ; 1; 4%
Posible ; 18; 69%
Condicional / no 
clasificada; 1; 4%
No evaluable / 
inclasificable; 2; 8%
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Grafica No. 12: Causalidad por Adalimumab en relación a las alteraciones del 
sistema urinario presentadas en el 2012 al 2016. 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
En esta gráfica, se muestra el nivel de causalidad por las alteraciones reportadas 
por el uso de Adalimumab; en donde 65 reporte con nivel de causalidad posible 
correspondientes a infecciones en vías urinarias, 9 reportes con causalidad posible 
para cálculos renales y litiasis, 3 de cistitis y Pielonefritis cada uno con nivel de 
causalidad posible; además 16 reportes de infecciones en vías urinarias de 
categoría causal probables como casos representativos donde se ve una mayor 
frecuencia.  
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Grafica No. 13: Causalidad por Golimumab en relación a las alteraciones del 
sistema urinario presentadas en el 2012 al 2016. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Como se evidencia en la Grafica No. 13, se muestra el nivel de causalidad por las 
alteraciones reportadas por el uso de Golimumab; en donde se reportaron 15 casos 
por manifestaciones a causa de infecciones en vías urinarias, 3 de cistitis con nivel 
de causalidad posible; así mismo, 1 caso de IVU de categoría causal probable, 1 
condicional no clasificada, 2 no evaluables inclasificadas y 3 definitivas. 1 reporte 
por orina de causalidad definitiva.  
 
Tabla No. 10: Frecuencia de Alteraciones reportadas por Golimumab durante 
el 2012-2016 
Alteraciones Frecuencia C/U % 
Infecciones vías urinarias 22 84,61 
Cistitis 3 11,54 
Orina Volumen aumentado 1 3,85 
  
En relación a la administración con medicamento Golimumab para las alteraciones 
que presentaron temporalidad razonable se reportaron 22 casos por infecciones en 
vías urinarias, 3 por cistitis y 1 por volumen aumentado en la orina.  
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Tabla No. 11: Frecuencia de Alteraciones reportadas por Adalimumab durante 
el 2012-2016 
Alteraciones Frecuencia C/U % 
Infecciones vías urinarias 84 70 
Calculo renal 6 5 
Cistitis 
Pielonefritis 3 5 
Edema Facial 
Litiasis renal 
Proteinuria 
Incontinencia urinaria 
Vejiga Caída 
2 8 
Edema palpebral 
F. Renal agudo 
Hematuria 
Poliuria 
Micción dolorosa (otros) 
1 12 
 
De las alteraciones en el sistema urinario que presentaron una secuencia temporal 
razonable en relación con la administración del medicamento Adalimumab fueron 
84 casos para infecciones en vías urinarias, 6 casos de cálculos renales, 3 de cistitis 
y Pielonefritis, entre otras. 
 
En cuanto a la clasificación de alteraciones por tipo de RAM, se muestran los 
siguientes resultados:  
 
Grafica No. 14: Tipo de SRAM  Reportadas al PDFV por el uso de Adalimumab 
y Golimumab. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
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Las RAM tipo A para Adalimumab corresponden al (76%) para Golimumab (81%), las 
de tipo B para Adalimumab (22%) para Golimumab (15%) y finalmente las RAM de 
tipo C para Adalimumab (3%) y Golimumab (4%). 
 
Grafica No. 15: clasificación de las alteraciones del sistema urinario según 
tipo de SRAM por Golimumab. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
En la gráfica 15 se pone en muestra las alteraciones causadas en un tiempo 
razonable luego de ser administrado el Golimumab y clasificadas por tipo de RAM 
de infecciones urinarias se presentaron 20 casos de tipo A y un caso de cistitis, de 
tipo B se presentan 2 en alteraciones como cistitis, 1 de tipo IVU y 1 de problemas 
en la orina; y una de carácter crónica en infecciones urinarias 
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Grafica No. 16: clasificación de las alteraciones del sistema urinario según 
tipo de SRAM por Adalimumab. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Para las alteraciones de Adalimumab se puede observar que un gran porcentaje 
del total, siendo de tipo relevante las infecciones urinarias son clasificadas como 
A; dicho de otra manera, asociadas al uso del fármaco y su acción terapéutica. Las 
IVU’s también tiene 9 casos reportados como bizarras   y esta misma clase reporta 
5 con cálculos renales. 
 
Grafica No. 17: Grupo etario en relación al género donde se presentaron 
SRAM  por el uso de Adalimumab durante el 2012 -2016 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
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Grafica No. 18: Grupo etario en relación al género donde se presentaron 
SRAM  por el uso de Golimumab durante el 2012 -2016 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
El Adalimumab siendo un inmunosupresor aplicado a patologías como artritis 
reumatoide se asocia al uso en personas de edades avanzadas, pero siendo usado 
en esclerosis juvenil idiopática es aplicado en pacientes menores de edad. 
Debido a este rango amplio de aplicación, el fármaco presento usos en variados 
grupos etarios; como se muestra en la gráfica No.17. 
 
Analizando dicha grafica se pone en evidencia, que este tipo de patologías tiende 
a ser más común en el sexo femenino en edades adulta, en donde la perdida de 
elementos como calcio, el deterioro por perdida de funciones hormonales de los 
ligamentos-, dan origen a dolor en las articulaciones, que en muchos casos tienden 
a ser diagnosticadas como artritis reumatoide. 
 
Así mismo para el Golimumab se presenta un patrón similar, siendo menos casos, 
podría estar asociado a ser un inmunosupresor    con menos años en el mercado lo 
cual evidencia el menor número de casos expuestos en la base de datos. 
 
En esta grafica se muestran los grupos etarios que comprenden desde los 20 hasta 
los 80 años, evidenciando las alteraciones que se presentaron luego de estar en un 
tiempo prudente a la exposición al fármaco Golimumab. 
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Grafica No. 19: Clasificación de las alteraciones según grupo etario para 
Adalimumab durante el 2012-2016. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
El Adalimumab es directamente proporcional el uso en un mayor número de grupos 
etarios al número de alteraciones presentadas, siendo las más frecuentes las 
expuestas en la gráfica No 19. 
 
Grafica No. 20: Clasificación de las alteraciones según grupo etario para 
Golimumab durante el 2012-2016. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
La clasificación por gravedad muestra en el Golimumab, por estas tres 
alteraciones, categorías que comprenden de leves a graves; siendo las moderadas 
las de mayor incidencia con 22 casos reportados, el punto de referencia para el 
análisis de estos datos. 
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Grafica No. 21: Alteraciones del sistema urinario reportadas por Golimumab  según 
su nivel de gravedad durante el   2012 -2016. 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia
Para el Adalimumab las alteraciones más frecuentes se muestran en la siguiente 
tabla, pero son las infecciones de vías urinarias las que reportan más eventos 
siendo 61casos de tipo moderados y 21 de características graves. 
Grafica No. 22: Alteraciones del sistema urinario reportadas por Adalimumab 
según su nivel de gravedad durante el 2012 al 2016. 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia
Dando continuidad, con los resultados expuestos anteriormente, se detallan a 
continuación los 146 casos de reportes en la BDPDFV para los medicamentos 
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Adalimumab y Golimumab, caracterizando así los reportes por causalidad, tipo de 
RAM y gravedad; así mismo con la relación preexístete entre la edad y el sexo de 
los pacientes que presentaron eventos adversos durante o después de la 
administración de los fármacos. 
10.1. De los 120 reportes por Adalimumab: 
Existen 75 de ellos que presentan causalidad de tipo posible, 57 reportes   
moderados, 17 casos  grave y 1 reporte  leve  que corresponden a RAM A. 
- Para los 57 reportes, en esta muestra los grupos etarios están 
comprendido en edades que abarcan desde los 14 a los 79 años 
donde el género que predomina estas SRAM está dado por 
mujeres, los pacientes se les administra Adalimumab 40mg SC 
quincenalmente para patologías (artritis reumatoide, colitis 
ulcerativa, psoriasis, artritis idiopática juvenil, enfermedad 
Crohn y espondilitis anquilosante). Su causalidad corresponde a 
tipo posible pues se consideran que sus cusas están explicadas 
por presentar alteraciones en los urocultivo los cuales confirman 
infecciones en las vías urinaria y esto puede estar sujeto por una 
secuencia temporal razonable a la administración del 
medicamento sin descartar una asociación a otros medicamentos
o sustancias de tipo sospechosos o que sean características de la 
enfermedad, de igual manera la posibilidad que el Adalimumab 
consecuencialmente bajo su acción inmunosupresora genere 
susceptibilidad que permitan manifestaciones de infecciones; el 
nivel de gravedad asociado a estos reportes se clasifican como 
no serio moderados, y esto es justificable porque en la 
descripción de la reacción en ningún momento se reporta que los 
pacientes su vida no fue amenazada, sin embargo se les 
suministro tratamiento antibiótico, en algunos casos fue 
necesario hacer la interrupción del tratamiento con Adalimumab 
y un caso particular en donde se presentó un paciente positivo 
para tuberculosis lo cual se puede considerar como una RAM 
propia.
- En los 17 casos restantes su gravedad se condiciona a reportes 
de tipo  grave esto se puede explicar por el suceso de ser 
hospitalizados y requerir otra serie de análisis de laboratorios o 
tomas de rayos X ,,TAC pues de no proceder a hacer 
estos controles la vida del paciente puede ser amenazada.
- Y el reporte leve corresponde a paciente que no se vio en 
peligro de muerte y no fue requerida la suspensión del 
tratamiento 
Reportados hay 16 casos de causalidad posible, 8 reportes  moderados, 8 
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graves con tipo de RAM B. 
- De los 8 reportes,  moderados se encuentran 7 casos de
mujeres y 1 uno para hombre, en las edades de 24 a 77 años que 
cursan artritis reumatoide y espondilitis anquilosante para dos 
pacientes. Las características que enmarcan la razón de que sean  
moderados responden a que existió intervención quirúrgica 
que no requiero de hospitalización, suspensión del 
tratamiento con Adalimumab, así mismo algunos pacientes 
presentaron EA inmediatos a la aplicación de Adalimumab lo cual 
requirió tratamiento con antibióticos. Lo siguientes 8 casos 
correspondientes a graves se clasifican en este grupo 
porque toman medidas como la hospitalización, exámenes como 
radiografías, TAC que permiten identificar situaciones que 
pongan en riesgo la vida del paciente. Estos 16 casos se 
presentan como RAM bizarra pues en dos de estos casos se 
presentan reacciones alérgicas como hinchazón e 
hipersensibilidad luego de administrada la dosis por tratarse de 
un componente inmunológico, no dependiente de la cantidad de 
dosis aplicada y se condicionan a las reacciones idiosincráticas 
de cada paciente.
Con la causalidad posible tipo RAM C de seriedad grave, se encuentran 
pacientes mayores de 50 años de sexo femenino que cursan artritis reumatoide 
cuya descripción de la reacción se diagnostica cistocele y litiasis renal, es crónico 
por la prolongación del tratamiento que lleva con Adalimumab explicado por la 
temporalidad de su consumo comprendido desde el 2009 evidenciando reacción 
adversa hasta el 2014; al igual que la administración concomitante con nifedipino, 
metroprolol y losartan que son utilizados para la hipertensión arterial que se 
conoce que es una enfermedad crónica.  
Culminando los reportes que pertenecen a causalidad posible, hay dos reportes no 
serios leves que no reportan el tipo de RAM, partiendo de la descripción de la 
reacción se consideran SRAM de tipo A y B; se difiere con la gravedad reportada 
en la BD a ser moderada ya que los pacientes recibieron tratamiento 
antibiótico. 
De los reportes probables se encontraron 17 casos, discriminados en 12 SRAM tipo 
A, de los cuales 8 son de gravedad moderado y 4  graves. 5 SRAM de tipo B 
repartido en 4 con seriedad grave y 1 moderado. 
- Son catalogan esos 17 casos como probables, pues presentan
alteraciones en los laboratorios, la temporalidad con el uso del
medicamento, no es dado por la enfermedad ni otro fármaco.
- SRAM tipo A, se presentó en rangos de edades de 19 a 71 años,
en mujeres, las reacciones presentadas fueron IVU por
alteraciones en las pruebas de laboratorio de urocultivo, por lo
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tanto, se describe tratamiento antibiótico, se pide la suspensión 
de Adalimumab, y en los casos graves se genera hospitalización 
por presencia de E. Coli y periodo de observación.  
- En las SRAM tipo B, los pacientes cursaban edades de 40 a 65
años repartidos en 4 hombres y 1 mujer; para este caso particular
a pesar de no reportar información completa en la descripción
del evento adverso, la infección en el tracto respiratorio es
asumible como primera medida terapéutica la necesidad de
administrar terapia antibiótica.
Casos de reportes cuya causalidad fue improbable, con SRAM tipo B de seriedad 
grave y moderado, explicadas por la carencia de secuencia racional explicable 
con el inicio del tratamiento y presencia del evento adverso.  
Fueron reportados en la BD dos casos de causalidad Definitiva, con SRAM tipo A 
de gravedad moderado y B grave. Los eventos adversos por medicamentos 
en categoría definitiva se explican por qué en las pacientes don edades de 50 
y 64 años presentaron alteraciones con relación al tratamiento con Adalimumab 
y una vez se realiza la suspensión la evolución del paciente se ve reflejada.  
Para finalizar con los 120 reportes por Adalimumab, se encontró un reporte de 
causalidad inclasificable, ya que la información reportada es insuficiente para 
permitir dar un análisis apropiado en referencia al evento presentado y un 
reporte que no especifica su causalidad sin embargo por la descripción del mismo, 
se puede concluir que es posible, de gravedad seria que está asociada al uso de 
Adalimumab. 
10.2. De los 26 reportes por Golimumab: 
Reportaron 2 casos de causalidad inclasificable porque la información que fue 
suministrada, no guarda temporalidad con la fecha de inicio del tratamiento y 
tampoco existe una fecha de finalización que permita evaluar si se presentó 
evolución.  
Causalidad condicional no clasificable, de tipo A con gravedad moderada 
presentada en paciente de 56 años de sexo femenino quien no precisa una 
secuencia razonable con el evento adverso presentado, omitiendo la alteración 
ocurrida, vía de administración para el antibiótico prescrito por el infectólogo y 
como no permite seguimiento no se conoce su evolución. 
Reporte de 4 casos de causalidad definitiva, 2 de tipo RAM A de gravedad  
moderado. 1 bizarro leve y 1 reporte crónico cuya gravedad fue  moderado.  
- De los 4 casos definitivos, se dieron en pacientes de sexo
femenino en edades de 45 a 69 años, por la descripción de la
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reacción al hacer la suspensión del tratamiento con Adalimumab 
durante 6 meses se evidencia mejora en cuanto a las IVU 
presentadas.  
- El reporte correspondiente a tipo de RAM C, se da por la 
respetabilidad a la que se ve la paciente con la presencia de 
infecciones de vías urinarias y la manera en se tornan 
constantes; pero por el alivio al momento de la suspensión del 
Adalimumab y la recuperación sin secuelas y por el uso de 
tratamiento da para ser manejada como seriedad grave.
Para los 18 reportes de causalidad posibles,  de tipo de RAM A, se presentaron 16 
casos que están en población de 29 a 69 años; la gravedad moderada es de 14 
reportes,  puestos se presentaron alteraciones en los uroanálisis y manejo de 
antibióticos para la solución de dichas infecciones; hay 2 reportes tipo graves que 
requirieron hospitalización prolongada para poder así mejorar la salud de los 
pacientes. 
Y se presentan 2 casos de RAM tipo B moderados pues presentan reacciones de tipo 
idiosincráticas, las cuales requirieron tratamiento. 
De tipo gravedad moderado, probable según la causalidad, se puede decir que al 
suspender tratamiento con Adalimumab se requieren los datos de los 
resultados de los laboratorios pues se le realizo la dispensación de los fármacos. 
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11. CONCLUSIONES
11.1. 
Nivel de causalidad por Adalimumab: Posible (80%) probable (14%) improbable 
(2%) Definitiva (2%) Condicional no clasificada (1%) No evaluable inclasificable 
(1%).  
Nivel de causalidad por Golimumab: Posible (69%) Definitiva (15%) probable (4%) 
Condicional no clasificada (4%) No evaluable inclasificable (8%). 
11.2. 
Frecuencia de Alteraciones del sistema Urinario por Adalimumab: Infecciones vías 
urinarias (70%) calculo renal, cistitis y Pielonefritis (5% c/u) Edema facial, litiasis 
renal y otras (8%) Edema palpebral, hematuria y otras (12%). 
Frecuencia de Alteraciones del sistema Urinario por Golimumab: Infecciones vías 
urinarias (84,61%) Cistitis (11,54%) Orina volumen aumentado (3,85%) 
11.3. 
Grupo etario en reporte por Adalimumab: 23% en hombres (20-69 años se presentan 
mayor número RAM) y 77% en mujeres (30-79 años se evidencia el mayor número 
de RAM). 
Grupo etario en reporte por Golimumab: 4% en hombres y 96% en mujeres (30-69 
años se evidencia el mayor número de RAM). 
RAM en reporte por Adalimumab: Tipo A (75,83%), Tipo B (21,67%) y tipo C (2,5%) 
RAM en reporte por Golimumab: Tipo A (80,77%),  Tipo B (15,38%) y tipo C (3,85%) 
Seriedad en reportes por Adalimumab: Moderados (65,83%) Graves (31,67%) Leves 
(2,5%) 
Seriedad en reportes por Golimumab: Graves (11,54%) Leves (3,85%) Moderados 
(84,62%)  
11.4. 
Ver anexo II del documento que corresponde a la propuesta de Artículo. 
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12. IMPACTO  
 
Para este trabajo de grado, es de carácter informativo apuntado a poder 
generar información relevante que permita y logre una adecuada y sana 
restricción al uso de los medicamentos; esto con el fin de poder subsanar 
dificultades que se vienen presentando por la inercia abusiva y sin control de 
los mismo. Buscando como estrategia clave llevar un seguimiento específico y 
estricto, un control indispensable que asegure un acceso de calidad a 
medicamentos minimizando riesgos. 
 
Lograr un cambio a través de la divulgación de información tanto de los sistemas 
de vigilancia y control “entidades regulatorias” como de los profesionales de 
salud generando acciones con impacto favorable en la seguridad de los 
medicamentos durante su etapa de post comercialización en la cual se 
encuentra disponible a cualquier tipo de persona, para que por medio de esta 
se puedan capacitar de la información relevante, seguridad en referencia a los 
fármacos utilizados en el sistema urinario. 
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13. RECOMENDACIONES 
 
 
A futuro es necesario hacer una evaluación y análisis del riesgo beneficio del 
uso de los productos biológicos de tipo inmunosupresor. 
 
Seguir en el proceso de capacitación a las IPS para que los reportes sean 
realizados por personal idóneo. 
 
Los reportantes de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos 
puedan tener acceso a la información de las historias clínicas. 
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